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Kere Helle Egebjerg Andersen!

okologisk Landsforening har ingen kommentarer til udkastet til vejledningen. vi
har i anden sammenhang/heringsrunde givet kommentarer til ernarings- og
sundhedsansprisningsomradet.

Med venlig hilsen

Kirsten Malling Olsen
Faglig foreningssekretar

okologisk Landsforening
Frederiksgade 72
8000 Arhus C

T1f. 87 32 27 00
Direkte: 87 32 27 24
Fax: 87 32 27 10
E-mail: kmo@okologi.dk
www.okologi .dk
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Hermed fremsender Gigtforeningen heringssvar vedrerende vejledning om
kosttilskud

Mvh

Sidse vinkler Rasmussen, cand scient Human Ernaring
Projektleder
T1f.: 3977 8067

E-mail: svrasmussen@gigtforeningen.dk <mailto:svrasmussen@gigtforeningen.dk>

Gigtforeningen
Gentoftegade 118
2820 Gentofte
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Att.: Annemette Beck FA3

Der henvises til e-mail af 6. august 2004.

Det kan oplyses, at DANSKE SLAGTERIER ikke har bemarkninger til vejledningen om
kosttilskud.

Med venlig hilsen
DANSKE SLAGTERIER
E. Nerskov Laursen
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Ti1 rette vedkommende

Jeg tillader mig herved at henvende mig som almindelig forbruger/borger.

Jeg er rystet over de konsekvenser indferelse af dette direktiv vil
forarsage i det danske samfund.

At man bygger reglerne pa den faktor, som hedder ADT, der overhovedet ikke
har nogen baggrund i virkelighededens verden.

Hvis jeg laver en god dessert med masser af vindruer i kunne den risikere at
sku&]e gogggndes som et lagemiddel pga for hejt C vitamin indhold - Hvor er
vi henne ?77

Jeg indtager selv ekstra vitaminer og mineraler for at styrke visse
funktioner i kroppen og kender mange 1 min omgangskreds der ger ligesa.

Jeg ma indremme, at der er ingen i denne kreds som tager eller har behov for
medecin. _

‘Ligeledes har selvsamme personer ikke behov for at benytte lzger elller
hospitaler og forarsager derfor en mindre belastning pa det sociale budget
end gennemsnitsdanskeren.

Jeg kender ogsa man?g mennesker som er blevet hjulpet af andre
kosttilskud( fx kyllingebrusk mod gigt), hvor medecinen har mattet give op

Det er derfor mig ubegribeligt at man vil indfere sadanne regler.

udover det kan se ud som bestilt arbejde fra Medicinalindustrien sa er det
ogsa et indgreb i den personlig frihed- rettten til at valge.

Jeg opfordre til at bruge sund fornuft og stoppe denne frihedsberovelse samt
pget belastning pa det sociale budget pga eget medecin forbrug.

GOD VIND fremover.
Med venlig Hilsen

Jergen Eglekke Steffensen
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DETTE ER EN KLAGE OVER KOMMENDE LOV OM KOSTTILSKUD
I HBRER HER EN BORGERS MENING

Det er beklageligt at I fratager borgernes ret til selektiv sundhed. Der er
behov, sa der ber ogsa vare fri adgang til alle former for naringsstoffer.

OPSLAG UNDER ERNARING I LEKSIKON: Alle levende organismer indtager stoffer,
som dels anv. til vakst, dels nedbrydes, hvorved den til udforelse af
Tivsfunktionerne nedvendige energi skaffes. ... dyrene ma foruden vand
indtage organiske stoffer, af hvilke langt den sterste del tilherer de tre
hovedgrupper kulhydrater, fedtstoffer og proteiner. Foruden disse, ma der
tilferes vitaminer, hvorimod den normale dyriske organisme selv danner
hormoner og enzymeri tilstrakkkelig mangde. Env. er en rakke mineralstoffer
ngdvendiﬂe, dels af hensyn til stofskiftet, fx calcium i knogler,
natriumchlorid i alle legemsvaesker, jern i blod, phosphor i mange proteiner,
jgdki skjoldbruskkirtien, samt svovl, kalium, magnesium, bor, kober, mangan,
zink, osv.

Neringsbristen af naringsstoffer bevidnes af antallet af sygedomstilfzlde og
Tangsommelig helbredelse i dette land.

Disse nye lovgivningstiltag er direkte destruktive. Kun skadelige ting ber
kunne forbydes.

Kosttilskudsdirektivet vil dQ? gavne fqretaﬁender, som spekulerer i sygdom,
og profiterer pa sadant, -hvilket er mistanksomt.

Begrundelsen for koststilskudsloven: at varieret kost er tilstrakkelig
ernering” -er en legn. Det er kendt og_har varet det meget lange, at
varieret kost ikke er naringsmassigt tilstrakkeligt. (Se nedenfor)

mvh Anne Sofie Gerstrem
Lille strandvej 18f 3th
2900 Hellerup

Senat-dokument nr. 264
74 kongres, 2. samling,
ar 1963, USA

vor landbrugsjord er nu sa udpint for mineraler, at vi alle Tider af
mangelsygdomme.

vort fysiske velbefindende er mere direkte_afhangig af de mineraler vi
indtager, end af kalorier og vitaminer, eller af at vi konsumerer pracise
mengder af stivelse, protein eller kulhydrater.

Det er kun 1idt kendt, at de fleste af os i dag 1ider_af visse farllige
kostmangler, der ikke kan oprettes fer den udpinte muldjord, hvorfra vores
fede kommer, bliver bragt i ordentlig mineralbalance?

Det alarmerende faktum er, at de fedevarer der nu dzrkeg pa millioner af
marker_verden over, ikke langere indeholder tilstrazkkeligt af visse
mineraler, og derfor udsultes vi - uanset hvor meget vi spiser af det.

Intet menneske kan i dag spise frugt og grentsager nok til, at forsyne
kroppen med de mineraler der kraves for at opretholde et perfekt helbred,
fordi maveszkken +ikke er stor nok til at kunne rumme sa store mangder.

sandheden er at vor fede varierer enormt i vardi, og noget af det er endda
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Lyngby Hovedgade 37°
2800 Kgs.Lyngby

. m.b,

“.Vitalrddet = s

 vitalraadet@vitalraadet.dk

Fodevaredirektoratet

Mpgrkhegj Bygade 19 '
2860 Segborg Kgs. Lyngby d. 12.september 2004

Heringssvar vedr. Vejledning om kosttilskud.

Overordnet mé Vitalrddet tage helt afstand fra den udsendte vejledning, som ber laves om fra
grunden. :

Det er meget vanskeligt at genkende rapporten fra vort arbejde i Arbejdsgruppen vedrerende
kosttilskud. Det er ogsé vanskeligt i den udsendte vejledning at genkende sével tekst som &nd
-1 den-danske bekendtgerelse af 21/7-03 .og EU-direktivet til grund for denne (2002/46/EF)
Side for side er vejledningen i uoverensstemmelse med disse, og flere steder sterkt
politiserende. '
Det er relativt let at fa det indtryk, at Fedevaredirektoratet ganske enkelt onsker begrebet
“kosttilskud” afskaffet i Danmark.
Vejledningens nuvaerende formulering giver szrdeles elastiske tolkningsmuligheder og-
dermed risiko for vilkdrlighed i vurderingen fra produkt til produkt.

Kapitel 1

§ 1, stk. 2. Her star, at "Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa legemidler.”
Fedevaredirektoratet laver herefter en omvendt felgeslutning nemlig, at ndr bestemmelsen
ikke anvendes pé legemidler, s& kan kosttilskud heller ikke accepteres, hvis de har
legemiddellignende effekt, og Direktoratet bruger herefter en mulig fremtidig leegemiddel-
definition til at udelukke en lang raekke kosttilskud.

Det mé vel vaere Legemiddelstyrelsen, der kan bestemme, hvad de finder acceptabelt som
leegemiddel. Med Direktoratets ’catch-22" vil starstedelen af danske kosttilskud elegant falde
ned mellem to stole. De kan nemlig ikke accepteres som kosttilskud, fordi de har en effekt pa
en biomarker som f.eks. kolesterol, og de opfylder heller ikke krav eller regler i lzgemiddel-
lovgivningen til at de lovligt kan markedsferes som legemidler.

At et tilskud har egenskaber til faelles med l&gemidler kan ikke diskvalificere det som
kosttilskud.

Biler er forbudt pa cykelstier. En cykel har mange (herunder funktionelle) egenskaber tilfelles
med en bil, men derfor forbydes den ikke pa cykelstierne.

Alt, hvad vi putter i munden, pdvirker biomarkerer som f.eks. kolesterol. Ogsé selv om det er
1 afmalte doser som tebreve og Maggi-terninger. Der er tale om en fysiologisk effekt, som
eksplicit accepteres 1 EU-kosttilskudsdirektivet.

1 gvrigt er det ikke rimeligt, at Direktoratet bruger en endnu ikke vedtaget leegemiddel-
definition i vejledningen.

Med den nuvarende formulering, er vejledningen til § 1, stk.2 en omvendt definition.
Man lagger stor vaegt pa at definere kosttilskud som varende ikke-leegemidler.

Definitionen af kosttilskud ber vaere beredygtig i sig selv.




Bilag 7. 8 0g 9:

Fed firkant: "Har dette produkt direkte eller indirekte et leegemiddelformal?”

Dette kraever en meget ngje forklaring i vejledningen. Hvis man er for tyk og gér pé dizt
(vaegtnedsattende) eller vil bruge en fysiologisk (fx kolesterolnedsattende) effekt af et
kosttilskud. Er det s& "leegemiddelformal™?

Hvis det ikke forklares meget praecist i vejledningen, sé er der rig mulighed for vilkérlige
afgerelser fra Direktoratets side.

Bilag 8:

Nederst til hgjre: ”’Stofferne kan tages i anvendelse 6 méneder efter, at de er anmeldt til
Foadevaredirektoratet”

Det er pé to punkter i strid med Bekendtgerelse om kosttilskud Kapitel 4, hvori der
udtrykkeligt star: ”Produkter, der enskes markedsfert som kosttilskud, skal anmeldes til den
lokale fedevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsztning i

Danmark senest samt1d1 gt med markedsfering indsender en model af den markning, der

anvendes for varen.’
Den 6-méneders forsinkelse er et de-facto godkende]seskrav som EF-dom af 23/2-03 netop

forbyder medlemslandene.

Slutbemarkninger -

EU har lavet dette kosttilskudsdirektiv med det hgjere sigte, at fremme harmonisering af
adgangen til kosttilskud til forbrugerne i medlemslandene.
Fedevaredirektoratet har lavet en vejledning, som vil treekke i modsat retning.

Det vaesentligste problem er, at denne vejledning ikke er i overensstemmelse med
hverken bekendtgerelsen af 21/7-03 eller EU direktiv 2002/46/EF, der er grundlaget

for den.

Et andet problem er, at Fodevaredirektoratet med denne vejledning fratager den
danske befolkning en af mulighederne for selv at tage vare pa sin egen sundhed.

Et tredje problem er, at Fedevaredirektoratet ogsa fjerner muligheden for, at savel
befolkning som fagpersoner kan informeres om de sundhedsmassige folger, der kan
vaere ved indtagelse af kosttilskud.

Med denne vejledning, vil en meget stor del af de kosttilskud, der i dag er p& markedet
forsvinde. Er dette i befolkningens interesse?

Det er pafaldende, at den danske befolkning kan tage til andre EU-lande, hvis de vil
kabe bevisligt ufarlige kosttilskud, som de selv mener kan gavne deres helbred.
De samme kosttilskud er forbudte i Danmark.

Det er vanskeligt for den danske forbruger at se grunden til, at danskere ikke mé
kebe tilskud, som svenskere og tyskere godt ma kebe. —At det skal vare nedvendigt
at kebe uskyldige vitamin- og kosttilskud i andre lande. Tilskud, som folk har det
godt med, og for hvilke der foreligger dokumentation for en positiv effekt pa deres
sundhed.
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Eq% for det tilsendte udkast til: vejledning om kosttilskud samt tilherende
ilag. '

Diabetesforeningen har ingen specifikke kommentarer til vejledningen.

vi er meget tilfredse med, at det ikke er loviigt at ernaringsanprise tilsatte

stoffer. vi afventer med stor interesse det kommende forsiag fra EU om falles
ernarings- og sundhedsanprisninger af fedevarer.

Med venlig hijsen

Susanne Elman Pedersen
klinisk diatist
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Ti1 Fedevaredirektoratet,

Kosttilskudsdirektivet forbyder man?qer at vitaminer og mineraler uden at man
har dokumenteret nogen form for farlighed. Tvartimod.

Tusindvis af mennesker der hvert ar som felge af lagelig behandlig.
Tusindvis lider under medicins bivirkninger.

Ingen der af vitaminer og mineraler.

Tvaertimod er de absolut nedvendige for at overleve.

stribevis af sygdomme forarsages af mangel pa vitaminer og mineraler.

Dette overgreb mod befolkningens ret til at bruge vitaminer og mineraler er i
klasse med nazisternes overgreb.

Jeg protesterer.
Med venlig hilsen, Ole Gerstrom
Tid]l. medlem af Folketinget

Bakkevej 7
2950 vedbzk
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Elvira v. Otto
More1vea 6b

4654 Fakse Ladeplads
t1f. 56718770
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TIL: Fedevaredirektoratet
Mmprkhej Bygade 19
2860 seborg

vedr.: heringssvar ang. "vejledning om kosttilskud"

Jeg vil hermed protestere imod_den "vejledning om kosttilskud" som
Fedevaredirektoratet har foreslaet.

Jeg vil for det forste gere opmarksom pa at definitionen af lagemidier er
forkert. Et lzgemiddel er et 'middel mod sygdom'. Det betyder at et Tagemiddel
anvendes til genopretnin? af helbredet efter konstatering af sygdom. Man kunne
formode at nar lazgemiddeldefinitionen geres sa bred, at den nu ogsa skal omfatte
midier til forebygge]se af sygdom eller skader som fx vitaminer og mineraler, er
det fo;di medicinalindustrien ensker at monopolisere markedet for vitaminer og
mineraler.

For det andet feler jeg at vejledningen er formynderisk, idet den vil bestemme
hvilke vitaminer og mineraler, jeg som forbruger ma kebe, og i hvilken dosering.
Hvilken dokumentation har Fedevaredirektoratet for at de doser, der er angivet i
bilag 1 er korrekte? 3Jeg har i drevis indtaget 1-2 g C—vitamin/da? uden negativ
effekt. Tvartimod. De doseringer, der er angivet i bilag 1 til vejledningen, har
ikke nogen effekt som forebyggelse.

Hvis vejledningen, der er en meget restriktiv fortolkning af EU's
kosttilskudsdirektiv, bliver gennemfert, vil det medfere at danske forbrugere
bliver gjort til en nation af lovbrydere. Det ville vare naivt at tro at vi vil
lade os afskrazkke af vejledningen fra at kebe og indtage vitaminer og mineraler
i de kvaliteter og doseringer, der passer os.

vitaminer og mineraler har i arhundreder varet brugt som midler til at forebygge
helbredstruende og af og til fatale skader. C-vitaminets rolle i forebyggelsen
af lidelsen skerbug er velkendt. At det ogsd styrker immunforsvaret generelt er
en ny viden, der vinder mere og mere udbredelse. De doseringer, som vejledningen
angiver, ligger som navnt langt under de niveauer man skal op pa for at opna
forebyggende effekt. Man kunne hertil sige at man sd blot kunne tage det som
legemiddel; men hvorfor i alverden skulle man vere nedt til at ga denne
besverlige og bekostelige omvej ndr man blot kan tage det frit og i de
doseringer, der er hensigtsmassige?

Fedevaredirektoratet_  ber derfor tage afstand fra vejledningen og - hvis der i
det hele taget skal lovgives pd omradet - erstatte den med noget hvor borgernes
frie og uhindrede adgang til vitaminer og mineraler i gode kvaliteter er 1
centrum.

Helsinger, den 15. september

Med venlig hilsen

Jergen Raffnsee
Hauchsveq 15
3000 Helsinger

e-mail: bbol387@vip.cybercity.dk
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Ti1 Fedevaredirektoratet

Att: Helle Egebjerg Andersen

Heringssvar vedr. ny vejledning om kosttilskud

Dansk Toksikologi Center (DTC) takker for tilsendelse af ny vejledning om
kosttilskud, dateret d. 1 september 2004.

vi er glade for at fa en ve?
af mange gransetilfalde mel

ledning inden for dette omrdade, som er praget
em forskellige lovgivningsomrader.

vi har felgende kommentarer/spergsmal:

s.7: Definitionen af kosttilskud og fysiologisk virkning: hvorledes skelnes
mellem "fysiologisk virkning" i kosttilskud og “"genoprette, andre eller
ﬁévirke fysiologiske funktioner" i lagemiddeldirektivet? Pa s. 8 forklares
vad der menes med"fysio1b?isk virkning, men det er stadig ikke helt klart,
hvor man satter gransen mellem kosttilskud og Tegemidler, nar man skal
skelne pd basis af fysiologisk virkning. Et forslag til uddybning af dette
punkt kunne vare felgende sentens som er hentet fra bemazrkningerne til
forslaget om en ny fedevarelov: "Produkter med en fysiologisk virkning, som
ﬁr fafTaﬁo;ogisk, immunologisk eller metabolisk ma ikke szlges som
osttilskud.

s.12: Hvis man ikke er bekendt med at vi i Danmark har en bredere
definition af tilsatningsstoffer, opstar der forvirring i l®serens hoved
under lasning af afsnittet om droger. Almindeligvis er det bekendt at
tilsatningsstoffer ikke er nye levnedsmidler, fordi det star klart og
tydeligt 1 forordningen om nye levnedsmidler. 0p1{5n1ngen pa s. 25, om at
vi i panmark har en bredere definition, kunne maske med fordel for laserens
forstielse bringes ogsa pa s. 12, hvor begreberne droger, ingrediens,
tilsetningsstof og nye levnedsmidler bringes pa banen.

DTC haber hermed at have bidraget til forbedrin? af vejledningen. vi
modtager gerne reaktioner eller indgar i en dialog vedr. ovenstdende, hvis
det findes hensigtsmassigt.

Med venlig hilsen

Helle Buchardt Boyd, cand. brom.
DANSK TOKSIKOLOGI CENTER
sektionen for Fedevaresikkerhed
Kogle Al11é 2

2970 Hersholm

T1f: 45 76 20 55 Fax: 45 76 24 55 e-mail: hbb@dtc.dk
web-site: www.dtc.dk

DISCLAIMER: This e-mail contains proprietary information some or all of
which may be legally privileged. 1It is for the intended recipient only. If
an addressing or transmission error has misdirected this e-mail, please
notify the author by replying to this e-mail. If you are not the intended
rﬁgipient_¥ou must not use, disclose, distribute, copy, print, or rely on
this e-mail.
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KVL J.nr. 275-373

Oovennavnte sag har varet sendt til hering i de relevante institutter.

I henhold hertil kan meddeles, at KVL ikke har bemarkninger til heringen.
mvh

Anni Carlsen, overassistent

Juridisk sekretariat ]

Den Kgl. veterinar- og Landbohgjskole

Bulowsvej 17

1870 Frederiksberg C

Ti1f. 3528 2014
anc@kvl.dk
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Jeg tillader mig at_henvende mig til dem som almindelig kunde og forbruger Efter
at have hert om og last vejledningen til bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003
er jeg mildest talt chokeret over at man vil lave en sa restriktiv regulering

pa noget som vitaminer og mineraler !
Der burde i stedet undervises i grundskolen om vitaminer og mineraler =
helsekost, sammen med madlavning!

Jeg ved og I ved,_at stort set alle mennesker i et samfund som det danske, har
vitamin og mineral- mangel symptomer og disse feorer senere i livet til alvorlige
s¥gdomme, som folk sa begynder at tage dyr og skadelig medicin for i 35 - 50 é&rs
alderen.

Der har i de senere ar varet sd meget vildledende - sdkaldt "information", om en
pastaet risiko ved at tage "for mage" vitaminer og mineraler, i presse og TV, sa
man ma tage sig til hovedet.

samtidigt ma befo]kningen gerne drikke sig til dede i alkohol !

som er, et giftigt stof der som alle ved, odelagger flere forskellige indvolde i
kroppen! Nar det galder alkohol, bliver folk kun venligt pamindet om, at det er
bedst ikke at indtage mere en et bestemt antal genstande om ugen - ingen forbud!

Det samme galder alle de forskellige hovedpine/smerte-piller (painkillers), dem
ma folk ogsa gerne spise les af og ?or det ogsa selv om de ogsa edelazgger flere
forskellige indvolde i kroppen - heller ingen forbud her !

Tan ma ogsd gerne ryge sig selv ihjel i sit eget hjem - heller ingen forbud her

Men os der gerne vil have vitaminer og mineraler = helsekost, indtager dem ogsa
i vores eget hjem og vi er ikke lige som de andre substanser afhazngig/adictet af
dem, vi tage dem fordi vi bliver sundere af dem!

Men I vil nu for byde at vi kan tage det i de mangder hvor det virkeligt hjzlper
og eller gere indtageisen af det afthangigt af lzgers, for godt befindende.

Men, man skal da ikke til legen for at fa lov ti1 kebe en kasse @1 eller en
flaske redvin, snaps karton cigaretter eller panodiler osv. - VEL ? ? ?

I md da kunne se det er et ans1a? mod oplysthed og sund fornuft at forbyde
intelligente mennesker, som har last om_og afprevet_vitaminer og mineraler =
helsekost og som har set og erfaret utallige eksempler pa at blive sundere og
raskere af at bruge deres erfaringer.

Og samtidig se at mennesker, der komplet ligeglade med deres sundhed, blive syge
og de af reg, druk og pillemisbrug og se medicinalindustrien f& komplet magt
over hvad de latterligt kalder sundhed.

Det medicin fra medicinalindustrien folk halder i sig blot fordi deres lage
siger de skal, plus al den far]ige medicin de kan kebe uden at nogen blander sig
- er i virkeligheden farligt - Ikke de vitaminer og mineraler = helsekost 1 nu
vil blande jer sa kraftigt i !

I ma da kunne se, at der er et skingrende misforhold her ! ?
Hvem har mon bestilt den regulering 7 7 ?

Med venlig Hilsen
Annette Holm

Side
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Fodevaredirektoratet
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Jeg tillader mig at henvende mig til Dem som almindelig kunde og
forbruger. .

Jeg har last vejledningen til bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003 og
har felgende bemazrkninger:’

Ang. vitaminmangder:

Det undrer mig, at den danske bekendtgerelse er mere restriktiv end
EU-direktivet fra 2002, som angiver maksimumgraznser for vitaminmangder
og ikke ADT. -

I ovrigt md jeg papege, at ADT er en arbitrar sterrelse, der blot hviler
ﬁé en vedtagelse og i1kke pa reel forskning med dobbelt blindforseg, og
vad der ellers kraves. Dette burde maske foranstaltes ferst, fer man
gar sa vidt som at forbyde sterre mangder end ADT. Hvilke reelle risici
er der ved indtagelse af sterre mazngder end ADT? Og er disse verificeret
ved dokumentation eller forskning? I sa fald vil der vare pa sin plads
at henvise til denne forskning i vejledningen, da de
helsekost-producenter og -forhandlere, som jeg har varet i kontakt med,
ikke kan henvise til sadan litteratur. Danmark har, sa vidt jeg kan
undersege det, overta?et USA's RDA, men denne modificeres af adskillige
udsagn 1 sin beskrivelse Det pointeres, at den ve11edende norm er
formuleret med henblik pd en gennemsnitlig, normal; sund person. Og at
mengden er det minimum, som denne sunde, normale gennemsnitsperson ber
indtage for at undgd de allervarste former for mangelsygdomme. Det
pointeres ogsa, at personer, der_ikke er_gennemsnitlige og som er syge,
#1dede, under stress, har specielle arvelige behov, hej fysisk
aktivitet, eller som lever i et ekstremt k?ima, kan have behov, der
varierer meget betydeligt fra RDA. Den officielle redegerelse pointerer
ogsa kraftigt, at RDA iEke ber benyttes som standard for individuel
dosering, men ber betra%tes som en norm, der angar sterre
befolkningsgrupper, sa flest muligt af disse individer (men - NB - altsa
ikke alle!) undgar mangelfelger.
(Recommended Dietary Allowances; 9. ed. 1980; The National Research
Council; National Academy of Sciences; washington D.C.;ISBN
0-309-02941-1; p.10; "RDA should not be used as_a justification for
reducing habitual intakes of nutrients. In developing RDA, no effort was
made to relate them to what, for reasons other than strictly nutritional
ones, may be considered desirable intakes."”

Grundigere dansk forskning pd dette omrdde ber jverksattes, feor store
doseringer i fremtidige vitaminprodukter forbydes. Der findes allerede
en del (amerikansk) forskning pa omradet, og der kan i hvert fald
henvises til Linus Pauling og hans opdagelser ang. C-vitaminet. Det
virker umiddelbart meningslest at forbyde noget, der ikke er farligt
eller bevist farligt.

Desuden ma man anholde den mangeifulde positivliste for vitaminer og
mineraler. Hvad har mineralet vanadium fx gjort, siden det udelukkes fra
1isten? Tenk, hvis det har en endnu ikke udforsket eller verificeret
gavnlig virkning for helbredet. At forske i det vil vaere umuligt for en
evt. innovativ forsker eller iverksatter, da det jo ifelge denne
betankning, hvis der er mistanke om en gavnlig virkning, straks bliver
et lagemiddel, og dermed skal ?ennem den meget omstzndelige og dyre
procedure for anerkendelse af lagemidler. Ny forskning i naturlig
behandling vil fa stramme kar, eller blive helt umuliggjort, hvis ikke
forskeren med det samme har betydelige midler til sin radighed. Har man
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Allergica Amba reagerer hermed p& Fodevaredirektoratets udkast til "Vejledning
om kosttilskud”, idet vi som virksomhed finder veesentlige punkter i den udsendte
vejledning kritisable. Herunder er vejledningens formuleringer gentagne gange i
modstrid med formuleringer andre steder i samme vejledning eller i modstrid med
den bagvedliggende bekendtgerelse. Vejledningen er endvidere pé vesentlige
punkter vagt formuleret, hvilket dbner for et vidt spektrum af fortolkninger.

1~ Definitionen af kosttilsknd ~—

Definitionen af kosttilskud er formuleret siledes, at det ikke er muligt at fa et produkt
godkendt som kosttilskud i Danmark:

Vejledningen indledes §1, Stk. 2. med en negativ definition af kosttilskud ved at definere dem
som vzrende “ikke l&gemidler”. Lad os derfor se:pa hvad definitionen af leegemidler er: Der

star i den nye legemiddeldefinition, at legemidler er: ¢ Ethvert stof eller sammensatning af

stoffer, der kan anvendes i eller gives til mennesker med henblik p# enten at genoprette, endre

eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en . . . eller metabolisk virkning”. Det m,
med Fedevaredirektoratets negative definition af et kosttilskud betyde, at kosttilskud er

stoffer, der IKKE genopretter, &ndrer eller pavirker fysiologiske funktioner og IKKE udover

en metabolisk virkning.

Kan man forestille sig stoffer som mennesker indtager/spiser som ikke har sidanne

virkninger? Med den meget altfavnende definition der foreligger for legemidler er dé

vor overbevisning at det ikke er muligt at definere kosttilskud som en modseetning 11

lzgemidler.

I forklaringen il §2, 3, finder vi en ordlyd som er i modstrid med §1 stk 2: Her
forklares kosttilskud med stoffer der HAR fysiologisk virkning saledes: at det. er staffs

som “har en virkning pa organismens normale funktioner og livsprocesser”’Nar

lezgemidler pdavirker de fysiologiske funktioner og kosttilskud har en fysiologisk . -

virkning, hvordan vil der s kunne gives tilladelse til produktion og salg af et




Bemark, at mange kosttilskuds produkter har en meget gavnlig virkning ved indtag i normal
dosis, men ved overdrevne doser kan de vare skadelige. For visse befolkningsgrupper med
specielle lidelser kan normal-dosis af et kosttilskud ogsé vre skadeligt. Dette mener
Allergica ikke ber fere til at et produkt ikke kan godkendes. Ganske pé linje med at salt ikke
forbydes selvom det er dedeligt at indtage i storre dosis, og pé linie med at smar ikke forbydes
selvom visse befolkningsgrupper ikke téler kolesterolholdige fodevarer.

Samme sunde princip ber glde kostilskud. Samtidig er det vor opfattelse at der ber indferes
en pligt til at indikere kontraindikationer tydeligt pa produktet, s3 forbrugeren kan fa korrekt
information om det produkt han/hun eventuelt overvejer at kabe og dermed f& muligheden for

en selvstendig beslutning om at va:lge'eller velge fra.

Registrering og markedsfering

Til Bilag 8 har Allergica en anmarkning, Nederst til hejre stir der: ”Stofferne kan tages i
anvendelse seks maneder efter, at de er anmeldt til Fedevaredirektoratet”. Det er i strid med
Bekendtgerelse om kosttilskud Kapitel 4. Her star klart: “Produkter, der snskes markedsfert
som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale fedevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den
ansvarlige for forste afsetning i Danmark senest samtidigt med markedsfering indsender en

mode! af den markning, der anvendes for varen.”

Sammenfatning

Sammenfattende kan siges at Allergica finder vcjledningené formuleringer direkte
modstridende. Dette giver mulighed for at negte tilladelse til produktion og salg af
kosttilskud, der kunne give den danske befolkning mulighed for selv at tage vare pa sin egen
sundhed gennem at supplere kosten med kosttilskud, hvilket er af stor betydning for Statens
sundhedsbudget. Allergica finder desuden, at vejlédningens formuleringer hindrer, at
befolkningen fiar muligheden for at blive informeret om de sundhedsmsssige folger (bide

positive og negative), der kan veere ved indtagelsé af kosttilskud.

Det skal afslutmingsvis nevnes at Allergica og de personer som er involveret i Allergicas drift

ikke har gkonomiske interesser i kosttilskud.

Med venlig hilsen

i

Klaus Sall
Direktor
Allergica Amba
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vedhaftet Lzgemiddelstyrelsens kommentarer til vejledning om kosttilskud.
med venlig hilsen

Gitte Albazk Christensen
Legemiddelstyrelsen

<<Hgringssvar kosttilskudsvejledning.doc>>
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Side 2

Vil fedevaremyndighederne vzre nedt til at acceptere at denne vare selges som
kosttilskud uanset at varen ikke er omfattet af definitionen pa et kosttilskud?

Til den specifikke tekst 1 vejledningen har Styrelsen folgende bemarkninger:

Side 5, 5. afsnit
Legemiddelstyrelsen skal foresld, at afsnittet affattes saledes:

“Produkter der er omfattet af leegemiddeldefinitionen kan ikke markedsfores som
kosttilskud. Laegemidler defineres i leegemiddellovens § 1, stk. 1 som: ”

Side 5, 7. afsnit

Det fremgér, at det folger af fedevarelovens § 2, stk. 3, at varer der direkte eller
indirekte sxzlges med laegemiddelformal, ikke herer ind under fedevarelovgivnin-
gen og dermed ikke kan szlges som kosttilskud.

Den eksakte ordlyd i fedevarelovens § 2, stk. 3 er "Loven finder ikke anvendelse
pa....legemidler eller varer, der direkte eller indirekte salges med leegemiddel-
Sormal”

Lagemiddelstyrelsen er af den opfattelse, at der med l&gemidler ma menes lege-
midler som de er defineret i l&gemiddellovens § 1, stk. 1. Begrebet direkte eller
indirekte legemiddelformal findes imidlertid ikke i legemiddellovgivningen. Lee-
gemiddelstyrelsen har derfor allerede 1 styrelsens heringssvar i forbindelse med
fadevarelovens tilblivelse givet udtryk for, at vi opfatter denne formulering som en
precisering af gransen mellem laegemidler og kosttilskud.

Lagemiddelstyrelsen kan konstatere, at formuleringen synes at vare fjernet fra det
udkast til lov om fedevarer m.m, der netop er sendt 1 hering fra Ministeriet for
Familie- og Forbrugsanliggender.

Side 5, fodnote
Lagemiddelstyrelsen finder fodnoten ber affattes pa felgende méde:

“Leegemiddeldefinitionen i direktiv 2001/83/EF er dog eendret ved direktiv
2004/27/EF som senest den 30. oktober 2005 skal veere implementeret i dansk
lovgivning. Definitionen pa leegemidler i direktivet er: "a) Ethvert stof eller enhver
sammenseining af stoffer, der preesenteres som et egnet middel til behandling
eller forebvggelse af sygdomme hos mennesker, eller b) Ethvert stof...”

Side 6, 3 afsnit

Det fremgar af dette afsnit, at der for produkter indeholdende andre stoffer end
vitaminer og mineraler foretages en konkret vurdering af, om produktet kan mar-
kedsferes som kosttilskud ud fra en razkke narmere beskrevne kriterier.

Lagemiddelstyrelsen opfatter overordnet alle disse kriterier som elementer, der
indgar i vurderingen af om en vare er et kosttilskud — altsa en positiv stillingtagen




Side 4

Side 8, 8. afsnit .

I dette afsnit beskrives bl.a. begrebet fysiologisk virkning. Lagemiddelstyrelsen
forstar afsnittet sdledes, at fedevaremyndighederne ved fysiologisk virkning for-
star alle virkninger, der ikke er omfattet af legemiddeldefinitionen. Leegemiddel-
styrelsen synes ikke at kunne se Fodevaredirektoratets positive stillingtagen til,
hvad der forstas ved fysiologisk virkning. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse
at dette er et centralt punkt i definitionen af kosttilskud og finder derfor at fadeva-
remyndighederne ber forholde sig til definitionen af fysiologisk virkning i vejled-
ningen.

Laegemiddelstyrelsen hafter sig endvidere ved formuleringen ”"Der ma ikke vare
tale om stoffer, som medferer, at produktet, hvori i1 de indgér, falder ind under
lzgemiddeldefinitionen, jf. kapitlet vedrerende anvendelsesomrade”. Legemiddel-
styrelsen opfatter sterstedelen af kapitlet vedrerende anvendelsesomrade som en
positiv definition af, hvad et kosttilskud er — og ikke som en beskrivelse af hvad et
lezgemiddel er. Legemiddelstyrelsen finder derfor, at afsnittet ber slettes og erstat-
tes af Fodevaredirektoratets positive stillingtagen til begrebet fysiologisk virkning.

Side 13, 4. afsnit
Der refereres til lzgemiddelvirkning jf. afsnittet anvendelsesomrade. Styrelsen

skal derfor henvise til bemarkningemne til dette afsnit ovenfor.

Side 13 — Anmeldelse
Lagemiddelstyrelsen savner en forklaring pa, hvordan Fedevaremyndighederne

pétenker at forholde sig til anmeldelserne.
Bilag 7,8 & 9
1 alle tre flowcharts er som indledende boks anfert ”Har dette produkt direkte eller

indirekte et legemiddelformal”.
Som navnt tidligere opfatter Lagemiddelstyrelsen denne formulering som en pre-
cisering af greensen mellem lagemidler og kosttilskud.

Med venlig hilsen

Gitte Albzk Christensen
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Dansk Forening af Medicinske Urteterapeuter (DFMU)
Bohnebakken 17, Tejn
f . 3770 Allinge

Allinge, 14.09.2004

Fedevaredirektoratet
Morkhgj Bygade 19
2860 Seborg

Vedr. Haringssvar:chlcdniﬁg om kosttilskud, Fedevaredirektoratet, 3. Sept, 2004

DFMU vil hermed gerne afgive heringssvar vedrerende nevnte vejledning.

Generelt tager DFMU kraftig afstand fra vejledningen i foreliggende udformning.
Vejledningen vil medfere gennemgribende begrensninger i forhold til tilgeengeligheden af
mange veerdifulde kosttilskud. Dette medfarer for befolkningen og terapeuterne en helt
uacceptabel forringelse af udvalget af gennemprevede og ufarlige tilskud til forebyggelse og
vedligeholdelse af sundheden.

1 forhold til a:gumemationen for vores standpunkt, tilslutter vi os Vitalridets hﬁringssvar fra
d. 12.09.2004(vedlagt) i dens helhed, og hﬂber at vores bemarkninger bliver tilgodeset i den
videre udformning af vejledningen.

Med venlig hilsen |
y _

/
1na Ma zmensent'-
DF formand




velunderbygget definition af begrebet "fysiologisk."* En sédan fremgar ikke af
vejledningen. "..en virkning pd organismens normale funktioner og livsprocesser” - er jo ogsa
en pavirkning af organismens normale regulation af sit kolesterolniveau, stofskifte,
immunforsvar, vaegt, blodtryk, hjerterytme o.s.v. Ganske almindelige livsprocesser, som
degnet igennem reguleres ved fysiologiske processer, - Ogsa uden at der er skygge af sygdom
involveret,

Men senere i vejledningen tager Direktoratet afstand fra disse normale livsprocesser, og
anferer, at: "I henhold til dansk praksis betragtes virkninger, som giver sig udslag i endringer
i en biomarker (fx kolesterol), som sygdomsrelaterede og dermed som omfattet af forbudet i
§20. Det er muligt, det er "dansk praksis", men det er i strid med EU-direktivet.

Kolesterolniveauet er en af mange fysiologiske parametre, og den behover pa ingen made
veere relateret til sygdom. Sdledes ogsd med andre "biomarkerer" som stofskifte, celletal,
blodtryk o.s.v. Derfor er en nejagtig definition af "fysiologisk" pakravet, hvorfor vi har
indsendt et forslag, som bygger pé flere, vagtige kilder inden for bide leeg- og leege-
litteratur.

Lidt leengere nede i vejledningen giver Direktoratet eksempler pd anprisninger, der er

forbudte. Alle de forbudte anprisninger vedrerer eksempler pd kosttilskud, men nér
_Direktoratet skal give et eksempel pé_en_positiv anprisning, _m4 man ty til et udsagn om mad,

nemlig frugt og grent.

Det havde vzret kladeligt, om Direktoratet havde eksemplificeret en positiv anprisning med

regulere kosttilskud, som vejledningen jo omhandler, som f.eks.: Calcium er sundt for

knogleme, fiskeolie er sundt for hjertet, hvilket er tilladte anprisninger ifolge EU direktivet.

Bilag 3.
Vitalrédet skal lige minde om, at vi i brev af 24/6 2003 spurgte Direktoratet om &rsagen til at

ADT for Selen er nedsat tii 40 mikrogram.

Bilag 4

En ny "catch 22" fra Direktoratets side.

Producenten skal ved anmeldelsen "for stoffer med emeeringsmassig eller fysiologisk
virkning redegere for den pastdede virkning."

Og nér virksomheden sé ger rede for sin dokumentation for den pastiede fysiologiske
virkning, sé bliver produktet forbudt, fordi det p&virker en biomarker.

* Vitalridets forslag til definition af begrebet "Fysiologisk™:

"Pavirkning af levende organismers funktioner og livsprocesser, samt stoffers omsztning i
kroppen, virkning pa kropsfunktioner, risiko-reducerende effekt, samt sundhedsbevarende og
forebyggende virkning."

Bilag 7, 8 og 9:
Fed firkant: "Har dette produkt direkte eller indirekte et laegemlddclfomlél?“

Dette kraver en meget neje forklaring i vejledningen. Hvis man er for tyk og gir pd diset
(vaginedszttende) eller vil bruge en fysiologisk (fx kolesterolnedsettende) effekt af et
kosttilskud. Er det s8 "legemiddelformal?"

Hyvis det ikke forklares meget preecist i vejledningen, sé er der rig mulighed for vilkérlige
afgerelser fra Direktoratets side.
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Til Fodevaredirektoratef.

Ezdevaredirektoratets Vejledning om Kosttilskud af 2o0. august 2004 er kommet
mig i hande - og jeg vil gerne som bruger af kosttilskud sperge, 6m_I er helt
bevidste om, hvad det er I ger - mod mennesker, der vil forebygge sygdom og
tage ansvaret for eget helbred (som befolkningen jo bliver opfordret til) - eller
mennesker, der f.eks. holder kronisk sygdom i sgak med supplerende kosttilskud.

Miske resultatet af vejledningen kan blive, at mange "naturlegemidler" for-
svinder fra markedet, fordi registreringen er bide dyr og besvarlig., S& Bliver
brugerne jo ladt i stikken uden mulighed for at hjelpe sig selv. Det vil sand-
synligvis fere til flere hospitalsindlaggelser.Er det det, man ensker? Og under
alle omstzndigheder er det da et overgreb pd brugernes frihed. Med hvilken be-
grundelse? " _

Det vigtigste argument for at betragte kosttilskud, der. virker positivt pé
helbredet, som "naturlazgemidler' synes at vere, at der f.eks. ved ordinering af
blodfortyndende lagemedicin kan vare fare for, at en patient, der i forvejen
indtager blodfortyndende kosttilskud, skledes kan f& en dobbelt dos;s, hvilket kan
give bledninger. Men Lhvor er problemetf Hvis l=zgen gzr sig til regel altid at
sperge - og advare — om kosttilskud, s& vil problenet j6 sTét ikke obpstd. T

Man kalder et neturprodukt skadeligt, hvis det tages sammen med legemedicin.
Kunne man ikke ligesd godt vende det:Oméog kalde lagemedicin skadelig, hvis den

tages sammen med bestemte kosttilskud? .

Hvis alle kosttilskud med positiv virkning pd helbredet skal indregistreres
som naturlzgemidler - hvad s& med f.eks hvidleg - eller Ingefar - eller for
den sags skyld guleredder - ? '

Naturligvis skal bdde lazgemedicin 63 kosttilskud vere under fthelst u v i 1 -~
di g)'kontrol m.h.t. indhold og eventuelle bivirkninger. Men at bringe vére
kosttilskud i fare - er det ikke en unedvendig overreaktion og et urimeligt
overfofmynderi overfor befolkningen. Vi er voksne mennesker, &er ken lsse
indenad. Vi vil gerne have oplyening ogitage selvstandig stilling ud fra denne.

Vi ken ikke undvare hverken lzgemedicin eller kosttilskud. Fratag os ikke
den frihed, vi hhidtil har haft til at hjslpe os selv. -

Med venlig hilsen -
L f/(rcch((’xrq.u,,/
'g(/lzbdﬁpbm"j
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Danmarks Apotekerforening
: , Bredgade 54 - Postboks 2181 : DK 1017 Kebenhavn K
Fﬂdevar?duektomtet : . Telefon: 33 76 76 00 - Telefax: 33 76 76 98
Merkhej Bygade 19 ' E-post: apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
2860 Seborg : Hjemmeside: www.apoteket.dk

Danmarks Apotekerforening har modtaget "Vejledning om kosttilskud” i hering.

Danmarks Apotekerforeningen har bemeerket, at vejledningen i stor udstraekning har taget
hensyn til de anbefalinger, der gives i "Rapport om a&ndring i administration af kosttil-
skud", som blev udarbejdet af en arbejdsgruppeiunder Fedevaredirektoratet i marts 2003

.og hvor Apotekerforeningen deltog. Apotekerforemngen skal derfor.udtrykke stor tilfreds-
hed med vejledningen. '

Apotekerforeningen stetter, at myndighedeme nju vil sikre, at producenter skal foretage en -
konkret vurdering af, om et givent produkt kan markedsfores som et kosttilskud med en
fysiologisk virkning, eller om det reelt kun har leegemiddelvirkning og dermed ikke kan
markedsfores som kosttilskud. Det er Apotekerforeningens opfattelse, at det vil fere til en

'!mﬁﬁgroprya"ﬁ—lﬂ‘g andt Kostiilskuddéne og a; rmed oge sikkerheden for forbrugerne
isaer for kostulskud baseret pé droger. i '

Med venlig hilsen
eV D QoD
Helle Jacobsgaard
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Jeg tillader mig at_henvende mig til dem som almindelig kunde og forbruger Efter
at have hert om og last vejledningen til bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003
er jeg mildest talt chokeret over at man vil lave en sd restriktiv regulering

pa noget som vitaminer og mineraler !
Der burde i stedet undervises i grundskolen om vitaminer og mineraler =
helsekost, sammen med madlavning!

Jeg ved og I ved, at stort set alle mennesker i et samfund som det danske, har
vitamin og mineral- mangel symptomer og disse ferer senere 1 livet til alvorlige
s¥gdomme, som folk sa begynder at tage dyr og skadelig medicin for i 35 - 50 ars
alderen.

Der har i de senere ar varet sd meget vildledende - sdkaldt "information", om
en pastdet risiko ved at tage "for mage” vitaminer og mineraler, i presse og TV,
sa man ma tage sig til hovedet.

Samtidigt ma befo1knin%en gerne drikke sig til dede i alkohol !

Som er, et giftigt stof der som alle ved, edelzgger flere forskellige indvolde
i kroppen! Nar det galder alkohol, bliver folk kun venligt pamindet om, at det
gr Begst ikke at indtage mere en et bestemt antal genstande om ugen - ingen
orbud!

Det samme galder alle de forskellige hovedpine/smerte-piller (painkillers),
dem ma folk ogsd gerne spise los af og ﬁﬂr det ogsa selv om de ogsa edelagger
flere forskellige indvolde i kroppen - heller +ingen forbud her !

" MaT md ogsa gerne ryge sig selv ihjel i sit eget hjem - heller ingen forbud
er !

Men os der gerne vil have vitaminer og mineraler = helsekost, indtager dem
o%sé i vores eget hjem og vi er ikke 1ige som de andre substanser
athengig/adictet af dem, vi taEe dem fordi vi bliver sundere af dem!
~ Men I vil nu for byde at vi kan tage det i de me&ngder hvor det virkeligt

Ej$]p§r gg eller gere indtagelsen af det afhangigt af lagers, for godt

efindende.

mMen, man skal da ikke ti1 Tegen for at fa Jov til kebe en kasse o] eller en
flaske redvin, snaps karton cigaretter eller panodiler osv. - VEL ? ? ?

I ma da kunne se det er et anslag mod oplysthed og sund fornuft at forbyde
intelligente mennesker, som har last om_og afprevet_vitaminer og mineraler =
helsekost og som har set og erfaret utallige eksempler pa at blive sundere og
raskere af at bruge deres erfaringer.

0g samtidig se at mennesker, der komplet ligeglade med deres sundhed, blive
syge og de at reg, druk og pillemisbrug og se medicinalindustrien fa komplet
magt over hvad de latterligt kalder sundhed.

Det medicin fra medicinalindustrien folk halder i sig blot fordi deres lage
siger de skal, plus al den far]ige medicin de kan kebe uden at nogen blander sig
- er j virkeligheden fariigt - Ikke de vitaminer og mineraler = helsekost i nu
vil blande jer sa kraftigt i !

I ma da kunne se, at der er et skingrende misforhold her ! ?
Hvem har mon bestilt den regulering ? 7 ?
Med venlig Hilsen

Annette Holm

og Karen kongsdal, eksamineret Zoneterapeut
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Hpringssvar,
Fodevaredirektoratet i
Mgrkhgj Bygade 19 T
2860 Sgborg 20-9-04/Ref. LNS 57

LNS fremsender hermed sit hgringssvar og har endvidere efterfolgende generelle kommentarer.
Omkring halvdelen af den danske befolkning anverjder kosttilskud og urter forebyggende for at
optimere deres levevis og livskvalitet. Mangé natutbehandiere er s2ledes serigst involveret med
naturmedicin og kosttilskud.

Vi finder det helt uforsvarligt, at den af Fedevaredirektoratet udarbejdede Vejledning om

kosttilskud_kommer_til_anvendelse i.sin: nuvaerende form. Vejledningen efterlader os med det

helt klare indtryk, at alle kosttilskud med gavnlig effekt over én kam aendrer godkendelses-
proces, idet Vejledningen tisyneladende benytter et lzegemiddeldirektiv | EU til at gere effektive
kosttilskud med urter til (natiy)laegemidier. At de gkal defineres som laegemidier vil fremover
udelukke eller begreense tilgangen til velkendte essentielle og ufarlige kosttilskud; tilskud som i
dag er hvermandseje og for laengst har en dokumenteret positiv effekt. Ligeledes tv nges
forbrugerne til at kgbe Iagemldler frem for foreby%gende kosttllskud

Vi mener det er en helt vacceptabel situation, og at det ikke var hensigten med EU direktiv
2002/46/EF af 10. juni 2002, hvis hensigt er kostti!skuds frie bevaegelighed.

: |
Det er sgrgeligt, at Vejledningen om kosttilskud haj skamferet Bkg. nr. 683 af 21. jn.‘ili 2003,
frem for at tildele kosttilskud til forebyggelse og v hgeholdelse af sundheden sit sejvsteendige
naturlige omrade. | T

VeJIedmngen om kosttilskud er misforstdet forbrug rbeskyttelse. Vejledningen er re$tr|kt|v og
udemokratisk og saetter befolkningen som helhed i forlegenhed pd handlefrihed, ytrihngsfrihed
og valgfrihed.

LNS appellerer derfor til at der foretages en gennemgnbende andnng af Vejlednmgen med
vore bemaerkninger in mente.

Vi tilstutter os i gvrigt udredningen i Vitalrddet’s hﬂtingssvar af 12-09-2004, som vedizgges.

Med venlig hilsen

Vera H h - formpndskabet LNS
Bilag: |

Vitalrddets hpringssvar af 12-9-04 o

jhedsrddet LNS - stiftet i 1979. En humaniteer paraplyorganisation i den
ssektor. Vi ensker at fremme borgernes selvbestemmelsesret.

ot udskraed

TH. 7022 2339 - Merkur Bank Reg. B401 konto nr. 101-0331
Intemet: www.bn-s.dk E-mail: In-s@!-n-p.dk
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20. september 2004
Fadevaredirektoratet
Mpgprkh¢j Bygade 19
2860 Sgborg
"Hegringssvar”

Fpdevaredirektoratet har fremsendt forslag til ny "Vejledning om Kostiilskud” i hgring. Vejledningen
har til formél at uddybe kosttilskudsbekendiggrelsens bestemmelser, sivel for fpdevareregionerne som
ferer tilsyn med at bekendiggrelsens regler overholdes, som for dems brugere, dvs. producenter,
importgrer og forhandlere.

Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (herefier benevnt Brancheforeningen) kan imgdekomme,
a1 der udstedes en vejledning, som kan skabe klarhed omkring produktionen og salget af kostiilskud i
Danmark til gavn for bide forbrugere og branchen. Desvarre mi brancheforeningen konstatere, at
forslaget til vejledningen - som ikke begrenser sig til at uddybe kosttilskudsbekendtggrelsen — skaber
mere tvivl end klarhed og flere steder er juridisk uholdbar. Brancheforeningen forudser, at vejledningen
vil danne grobund for en praksis, som skaber endnu stgrre kigft mcllem produktion og salg af
kosttilskod i Danmark, sammenlignet med andre EU lande, til skade for bide erhvervet og forbrugeren.
Dette kan undre, da dette er direkie i strid med kosttilskudsdirektivets formdl, som er at sikre fri
bevagelighed ved at skabe lige konkurrencevilkdr, jf. forordet til kosttilskudsdirektivet, betragtning 2.
Ydermere har direktivet til formél at sikre forbrugemes frie valg samt yde et hgjt beskyttelsesnivean, og
man ensker med reglerne at sikre at de produkter, der markedsfpres, er sikre og forsynet med
fyldesiggrende og relevant markning, jf. forordets betragining 5. En uklar vejledning, som ikke
stemmer overens med praksis i de pvrige EU lande, vil virke modsat dette formAl.
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DABRAVI

Hvis ikke producenterne er i stand til at gennemskue myndighedernes administration af reglerne, mé
dette i hgj grad ogsd galde forbrugerne. Kriterier som de navnte vil derfor ogsd skabe stor usikkerhed
blandt forbrugeme, som vil have svarn ved at vurdere, hvorfor de respektive produkter klassificeres
forskeHligt.

Endeligt gar vejledningen langt ud over, hvad der er lxgemiddeldirektivets hensigt. F.eks. nevnes det i
vejledningen pé s. 6 at der som udgangspunkt ikke accepteres indholdsstoffer eller koncentrationer, som
anvendes i markedsfgrte legemidier. Dette er meget vidigdende, og savner lovgrundlag, og vil i praksis
kunne have helt utilsigtede og voverskuelige konsekvenser for producenter af kosttilskud. Undtagelsen
der nzvnes side 6 galder jo - allerede af den grund at det er en undtagelse - ikke alle produkter, og
gzlder tilsyneladende kun for produkter, der kan siges at vere en nazringskilde. Dette betyder
imidlertid, at f.eks. hvidlggspulver og ginseng ikke kan szlges som kosttilskud, da der i dag findes
registrerede naturlzegemidler baseret pd disse indholdssioffer, og disse indholdsstoffer ikke er
nzringsstofskilder af vaesentlig betydning. I gvrigt mener Brancheforeningen, at det anferte er i strid
med Lagemiddelstyrelsens hidtidige praksis, hvorefier to indholdsmassigt nasten identiske produkter

ikke ngdvendigvis begge er lagemidler.

2. Krav til kosttilskuds saimmens@ tning

Der eri vejledningen flere uklarheder vedrgrende kravene il kosttilskuds sammensatning.

Brancheforeningen er uforstiende overfor, at der i forslag il vejledning s. 27 énfwes, at vi i Danmark
har en bredere definition af tilsatningsstoffer, da ogsd kemiske stoffer tilsat kosttilskud med henblik pa
em&ringsmassig eller fysiologisk virkning og nogle drogeekstrakier defineres som tils@iningsstoffer.
Derudover bestemmer vejledningen, at droger under spécifikke omstandigheder bliver defineret som
tlsztningsstoffer. 1 praksis betyder dette, at et produkt som bestér alene af et koncentrat kan blive
betegnet som et tilsaziningsstof — det giver ikke mening. Det er uklart, hvordan opkoncentrering,
bearbejdning eller ekstraktion kan medfpre at en droge bliver et tils@tningsstof, da et tils@tningsstof

defineres ud fra sin funktion i produktet — ikke produkiets funktion.
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DAGRAVT

I stedet burde Codex Alimentarius, som er tiltridt af EU, falges. Parallelt hermed det seneste udkast til
forordning om anprisninger (KOM(2003) 424 final), som snart vi] vare geldende ret. Disse fraviger

tydeligt udkast til vejledning, idet det anfgres at:

"] dette forslag 1il forordning om anvendelse af anprisninger bibeholdes forbud mod anprisninger, der
henviser til forebyggelse, behandling eller helbredelse af sygdom hos mennesker, men der sondres
mellem "forebyggelse” og "reduceret risiko for sygdom”, og der indfpres en fravigelse. Det erkendes
sdledes, at kost og bestemte fpdevarer i hgj grad kan bidrage til, at sundhed understpttes og bevare og
del erkendes, at kost og besiemie fpdevarer kan have berydning for styring af visse

-sygdomsrisikofaktorer:" -~ -~ -—
Brancheforeningen anbefaler, at vejledningen udarbejdes i overensstemmelse hermed.

I pvrigt anbefaler Brancheforeningen, at der i vejledningen fremszttes eksempler pa tilladte relevante

anprisninger i vejledningen, som sket i anden national lovgivning.

I Medicines Control Agency Guidance Note No. 8, Revised December 2000 i Storbritanien, er det
f.eks. preeciseret at det for kosttilskud er tilladt at anprise at produktet kan “bevare” eller “hjzlpe med at
bevare” eller “understdtte” sundheden - i tilfelde af, at disse anprisninger er 1 relation til sunde -
kropsfunktioner eller organer, hvis anprisningen kan dokumenteres. Siledes vil man tilgodese bedre

oplysning 1i] forbrugeren, og gere forbrugeren i stand til at treffe et informeret valg af kosttilskud.

Statens Legemiddelverk 1 Norge har fastsat anprisninger der anses for udelukkende at hgre til
legemidler http://www Jegemiddelverket.no/lover/klassifisering/klassifisering av legemidler.htm
suppleret med en liste med undtagelser; hup://fwww.lepemiddelverket.no/rundskriv/irundskriviO-

20011116.htm der kan anvendes for kosttilskud. Som ovenfor navnt er vi enige i at denne kompetence

bgr ligge hos lzgemiddelmyndighederne.

Endvidere er der med Syse-udvalgets rapport i Norge foreslaet en udvidelse af de anprisninger, som kan
veere tilladt for kosttilskud. hup:/wwwd webon.net/bm/userhtm!//Syseutredningen.pdf
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DABRAVI

Brancheforeningen er opmarksom pé, at der fra Danmarks side har vaeret modstand mod EU-direktivet
om kosttilskud, som vil give befolkningen sterre rettigheder for et frit informeret valg. Da
implementeringen imidlertid er sket mener vi, at det er vigtigt al tavlen vaskes ren, og at forbrugere og
virksomheder fir samme retssikkerhed og valgmuligheder i Danmark, som i andre EU-lande.
DABRAVI héiber derfor pd en positiv og konstruktiv dialog i forbindelse med udformningen af den
endelige Vejledning om Kosttilskud.

venlig hilsen 7
eter MM/: 2

Formand
Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (DABRAVI)
2079 2004.

(DABRAVI har fplgende virksomheder blandt sine medlemmer: Bioforce Danmark, Dansk Droge, Fritz
Schur Healthcare, Matas, Mezina, New Nordic og Pharma Nord)
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Hermed fremsendes FI's heringssvar om vejledning om kosttilskud.

mvh
porthe Pedersen

<<kosttilskud 280904 dkp .doc>> _

Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor andret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient"@fvst.dk. Our website: www.fvst.dk

Side



Til vejledningens tekst har vi fglgende konkrete bemarkninger:

Side 5:

Ad § 1, stk. 1:

Hvorfor nsevnes det, at der ikke er undtagelser for forsgg? Vi mener ikke
at dette er en relevant problemstilling. '

Stk. 2.:

Vi har pa mgdet forstéet, at de produkter, der ikke er et laegemiddel, bli-
ver en fpdevarer og her altsa et kosttilskud. Det forklarer til en vis grad,
hvorfor der bruges sa meget tekst for at forklare, hvad et laegemiddel er.
Vi finder det dog mere relevant ngje at fi beskrevet, hvad et kosttilskud
er. .

Det burde derfor ogsé vaere overflpdigt at naevne, at kosttilskud ikke kan
vare laegemidler, og at leegemidler ikke kan markedsfgres som kosttil-
skud.

Afsnit 4.

Hvad tenkes der pa, nar det navnes “en vare som anbefales eller beteg-
nes”? Hvem og hvad anbefaler og betegner. Der ma praeciseres i vejlednin-
gen, hvilken dokumentation, der kraeves lagt til grund for at past4, at et
produkt er et leegemiddel og ikke et kosttilskud.

Vi frygter, at der med denne vejledning er en reel risiko for, at kosttil-
skud, som almindeligvis betragtes som en fgdevare, kan forbydes alene pa
baggrund af udokumenterede pastande og rygter samt udokumenterede
skrivelser og annoncer mv. Det er ikke rimeligt, og det ber derfor beskri-
ves meget ngje.

Nar industrien skal spge om at fa et produkt godkendt som laegemiddel,
kraeves der speciel dokumentation i form af videnskabelig anerkendt litte-
ratur. Der ber derfor kraeves samme niveau af videnskabelig dokumenta-
tion for, at produktet ikke lzengere skal kunne betragtes som et kosttil-
skud men som et laegemiddel.

Side 6:

Forste afsnit finder vi er overflpdigt. Skal det med, ber "et andet produkt"
rettes til "et produkt indeholdende andre stoffer end vitaminer og minera-
ler.

1 afsnit to anferes, at "Greenserne geelder produktets samlede indhold af et
givet vitamin eller mineral og skal overholdes vathangig af, om indholdet
er tilsat eller stammer fra naturlige kilder. 1 bekendtgerelsen kap. 3, stk.
2 star der, at tilsatte vitaminer og / eller mineraler hvis indhold ligger
overlegemiddelgraensen er omfattet af leegemiddelloven (Naturlige kilder
er ikke navnt)




Afsnit 2.

Hvilke kriterier vil blive lagt til grund for en "tungtvejende beslutning”?
Hvad menes med “den viden, der er om stoffet”? Hvor kommer den viden
fra, og hvilke kilder drejer det sig om? Myndighederne bgr pa linie med
Laegemiddelstyrelsen beskrive hvilke kilder og dokumenter, de vil inddra-
ge i beslutningsprocessen og legge til grund for vurderingen af, om et
produkt er et kosttilskud eller €;j.

Det er fuldstaendig uklart for os, hvad der menes nﬂed afsnit 3. Det bgr for-
klares.

Af afsnit 4 fremgar, at der ikke ma anvendes droger, der har la&egemiddel-
virkning. Vi savner her en beskrivelse af den ngdvendige dokumentation
for at erkleere, at en droge har leegemiddelvirkning.

Af samme afsnit fremgar, at droger der er godkendt anvendt i lzgemidler og na-
turlegemidler, som udgangspunkt ikke mé anvendes i kosttilskud. Dette virker
uhensigtsmassigt. Hvis et produkt udelukkende indeholder én droge, der er god-
kendt som naturlegemiddel, s& kan man valge. at dette ikke ma s&lges som kost-
tilskud i1 ren form. 1 en mindre mangde og en anden sammenh&ng virker produk-
tet méske ikke som et l&zgemiddel. Producenterne anvender i dag mange ressour-
cer pa at bevise dette overfor Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med godkendelse
af produkter som legemidier.

Hvidlgg, timian, oregano og kamilleblomst er eksempler pé fgdevarer, der
kan indgé i maden og samtidig kan indgé i et naturlaegemiddel?

Ifolge direkiiv 2004/27/EF om humanmedicinske legemidler, som treeder i krafi
senest den 30. okiober 2005, anvendes leegemiddelregler. hvis der er tvivl om,
hvorvidt et produki ud fra en samlet bedommelse af deis egenskaber er omfater af
definitionen af leegemidier eller kosttilskud.

Dette er direkte forkert for kosttilskud. 1fplge omtalte direktiv stk. (7)
fremgar det at: "Nar et produkt klart falder ind under definitionen af an-
dre produktkategorier, saerlig fedevarer, kosttilskud, medicinsk udstyr,
biocider eller kosmetiske midler, bor dette direktiv ikke finde anvendelse.

Det fremgar ligeledes af stk. (7): For "Det voksende antal sakaldte "graen-
seprodukter”, der befinder sig pa greensen mellem leegemiddelsektoren og
andre sektorer, ber definitionen af et "lagemiddel” sendres, saledes at
man undgar, at der for et produkt, der fuldt ud svarer til definitionen af et
leegemiddel, men som ogsa kan falde ind under definitionen af andre lov-
regulerede produkter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning, der galder.
Definitionen ber specificere, hvilke indvirkninger leegemidlet kan have pa
fysiologiske funktioner. *




Anprisning

Vi mener, at det er urimeligt, at producenterne stilles til ansvar for, hvad
aviser, ugeblade samt tidsskrifter skriver om et produkt. Anprisning, som
producenterne er ansvarlig for, bgr alene vaere hvad der star pa produktet
samt hvad producenten selv skriver i markedsfgringsgjemed i medier her-
under pa egen hjemmeside. Andres omtale af kosttilskud bgr ikke kunne
miskreditere produkterne.

Sundhedsanprisning

Side 20

Sundhedsanprisninger angives i afsnit 2 at omfatte alle anprisninger, der
omhandler den effekt, som en fgdevare eller dens bestanddele udgver pa
den menneskelige organisme. Denne formulering er ikke tilstrakkelig

praecis.

Vi er bekendt med den danske praksis omkring anvendeélse af sundheds-
anprisninger i henhold til § 20 stk. 1 i Fgdevareloven. § 20 har dog ogsa et
stk. 2, som giver ministeren mulighed for at tillade anprisninger i seerlige
tilfeelde, og vi mener, at det vil veere relevant at overveje at benytte denne
mulighed i forbindelse med kosttilskud, hvor det i mange tilfaelde vil veere
seerdeles relevant for forbrugeren at fa en op]ysnmg om, hvad et givet
kosttilskud kan ggre af godt.

Vi forstar i gvrigt ikke, hvorfor det er forbudt at angive en funktionel an-
prisning som "calcium styrker knogler og teender". Det mener vi ikke, at
der er umiddelbar hjemmel til at forbyde. Til stgtte for dette kan vi henvi-
se til EF Domstolens afggrelse C-221/00 23. januar 2003, hvor man fandt,
at den gstrigske administrative praksis vedrgrende udstedelse af et gene-
relt og absolut forbud mod at benytte angivelser vedrerende sundheden pa
almindelige levnedsmidler var en tilsidesattelse af forpligtelserne i Ra-
dets direktiv 79/112/EQF af 18. december 1978.

Vi kan i gvrigt anbefale Direktoratet at leese den norske udredning fra Sy-
se-utvalget vedrgrende laegemidler og kosttilskud. Dette udvalg har udar-
bejdet en liste over tilladelige anprisninger pa udvalgte naturmidler med
dokumenteret effekt og som samtidig er kosttilskud.

1 forbindelse med sundhedsanprisninger vil vi gentage, at det ber preecise-
res, hvordan der skelnes mellem risikoreduktion og forebyggelse.

I vejledningen naevnes i afsnit 8, at det er tilladt at angive, at et indtag af
frugt og grent er gavnligt for sundheden. Eksemplet kan naturligvis for-
klare en problemstilling, men er ellers ikke velvalgt i relation til kosttil-
skud. 1 pvrigt mener vi, at en sa uspecifik henvisning til sundhed netop er
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vedhaftet et hegringssvar til 'vejledning om kosttilskud' fra undertegnede.

Jerk wW. Langer

Lege, videnskabsjournalist

http://www.jerk.dk

t1f. 3963 2271Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen.
E-mail-adresser er derfor zndret til '"modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har
adressen www. fvst.dk

our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient"@fvst.dk. Our website: www.fvst.dk
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Med venlig hilsen

Jerk W. Langer
post@jerk.dk
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Ti1 Fedevaredirektoratet

Tak for.det tilsendte udkast til vejledning om kosttilskud.

veterinarmedicinsk Industriforening har ingen bemarkninger har til
udkastet.

Med venlig hilsen
p.f.v.

Henriette Pagh,

sekretariatsleder, _
veterinazrmedicinsk Industriforening
TIf: (+45) 39270925 -

Fax: (+45) 39270918

----- 0prinde1ig meddelelse-----

Fra: Helle Egebjerg Andersen (FDIR) [mailto:HEAG@Tdir.dk]
Sendt: 3. september 2004 11:19

Til: Henriette Pagh Kohl

Emne: Vejledningen om kosttilskud

Kere veterinazrmedicinsk Industriforening

:ermed fremsendes 1links til vejledningen om kosttilskud, der er i
ering.

Kommentarer bedes sendt til mail-adressen hoering@fdir.dk

Da I ferst ser vejledningen d.d. er svarfristen den 1. oktober 2004.

vejledning om kosttilskud:
http://www.foedevaredirektoratet.dk/FDir/Publications/kosttilskud/vejled
ning%20om%20kosttilskud%20ekstern%20hoering%2005-08-2004.doc

Bilag 5-10:
http://www.foedevaredirektoratet.dk/FDir/Publications/kosttilskud/vejled
ning%20o0m%20kosttilskud%20B11ag%205-10%20ekstern%20hoering%2005-08-2004.

pdf

Med venlig hilsen

Helle Egebjerg Andersen :

Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender Fedevaredirektoratet
kontor for ernazring (FA3) Merkhej Bygade 19 2860 Seborg

T1f.: 33 95 61 62

E-mail: hea@fdir.dk

Fodevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
Side
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Hej Helle,
hermed som lovet vores heringssvar.

venlig hilsen
Niels viggo

Niels viggo Hansen, Ph.D. ' i
videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling (ViFAB)
Jens Baggesens Vej 90 K, DK-8200 Arhus N, Denmark

<mailto:nha@vifab.dk> nha@vifab.dk <http://www.vifab.dk/>
www.vifab.dk +45 8739 1530
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darlige grunde herer den kampagne som har varet fort p& vegne af forbrugerne under paberabelse
af deres ret til frit valg og adgang til information om sundhedsfremmende naringsstoffer mv. Det er
vores erfaring i ViFAB, at det sterke engagement i kampagnen for liberale ordninger ikke er s&rlig
udbredt blandt andre end producenter og forhandlere, mens “menige” brugere og alternative
behandlere i almindelighed er godt tilfredse med at offentlige instanser star inde for en vis
kvalitetssikring. '

Til de bedre grunde herer det pragmatiske enske om at undgéa at kriminalisere en "underskov” af
eksisterende anvendelser af preparater af mere eller mindre kosttilskuds-agtig karakter, med risiko
for at understotte dannelsen af gré eller sorte markeder.

Efter vores vurdering legger vejledningen op til et godt balanceret hensyn til forbrugerbeskyttelse
og pragmatisk hensyn til eksisterende brug, idet vi dog gerne vil opfordre til at man reelt felger op
pé reklamekampagner med kvasi-medicinske anprisninger og far de pagaldende preparater og
producenter presset over i mere forpligtende kategorier.

Det synes uundgéeligt, at kategorien kosttilskud ogsa i en lang arrakke fremover vil fungere pa
markedet som en ramme for produkter, som ikke har tilstrakkelig specifik og dokumenteret _
virkning til at kunne godkendes som lezgemidler eller naturleegemidler, men heller ikke adskiller sig
sa voldsomt fra indholdet i velsammensat, varieret kost, at man kan finde gode grunde til at forbyde
salget. Det er uundgéeligt at kategorien visse steder vil overlappe lzgemiddelkategorierne, og at der
i mere eller mindre sjeldne tilfelde vil blive solgt og brugt produkter, som viser sig at have
bivirkninger, interaktioner med medicin, stimulanser, madvarer etc. Der ber oprettes en central og
let tilgeengelig dansk kanal for indrapportering af bivirkninger etc. fra bade kosttilskud,
naturmedicin og alternative behandlingsformer i evrigt. En sadan kanal kunne f.eks. vare direkte

- tilgengelig pa nettet, der skulle informeres sa meget om den at den almindelige bruger kendte dens
eksistens og kunne finde den. og den kunne evt. give mulighed for at indrapportere bade
bivirkninger og uheldige eksempler p4 markedsfering og radgivning. ViFAB vil gerne samarbejde
med fedevaredirektoratet og andre relevante myndigheder om at etablere noget sadant.

28. september 2004
Niels Viggo Hansen
ViFAB
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vedlagger vores heringssvar

Mvh Lars Mikkelsen

Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er

derfor @ndret til "modtager”@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk

our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient”@fvst.dk. our website: www.fvst.dk
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Et illustrativt eksempel

Direktoratets forslag indebarer, at midler, der indgér i (natur)legemidler, ikke ma indga i
kosttilskud. Derved bliver det fx forbudt at have hvidleg i kosttilskud. Det er fortsat tilladt at spise
hvidleg, men hvis man gerne vil undgé lugtgener via kosttilskud, eller gere det pé en tidsbesparende
made, sa forbydes dette.

Det n&evnes i forslagets § 1, stk. 2, at kosttilskud ikke méa virke forebyggende eller helbredende.
Regeringen har talt meget om forebyggelse, og om at folk skal tage ansvar for deres egen sundhed.
Vi tager kraftig afstand fra, at forebyggende midler skal geres illegale i Danmark.

Ifplge fagfolk er det n&vnt, at helt op til 98% af de nuvzrende kosttilskud bliver gjort ulovlige. Der
navnes ogsa lidt mindre, men dog stadigt meget store tal.

Vi forstar pa andre heringspartnere, at Direktoratets forslag sine steder er i modstrid med direktivet
og bekendtgerelsen. Samt at nogle forslag er sa bejelige og uklare, at de kan danne grundlag for en
vilkarlig administration. 1 evrigt savnes der en definition pa, hvad kosttilskud er.

Endelig skal det bemarkes, at vi finder det irrelevant, at heringen er under fedevaredirektoratet, der
ikke har rutine og ekspertise heri — méaske derfor dette darlige forslag? Sundhed herer under Sund-
hedsministeren — det her er ikke et markeds/pengespergsmal men et kulturelt anliggende for civil-
samfundet. Vi vil anmode politikerne om at fere narvarende sag over i sundhedsministeriet.

Bemark gerne medunderskriverne (mails med bekreaftelser haves).

Pa f. v. og med venlig hilsen

Lars Mikkelsen

Toftevaenget 30

3320 Skavinge

4828 8700
lars.thomsen.mikkelsen@get2net.dk

Merkur Banks piro-nr. 818 2027. VIGTIGT at huske vores kt.nr. 8401-110 7442

Medunderskrivere er:

Forebyggelses- og Patientradet (Paraply for 30 foreninger m.m.)

Landsforeningen Natur-Balance-Huset (20 huse 1 landet)

Foreningen mod Skadeligt Dentalmaieriale (ved Inge Lise Marchant. Poul Andersen. Merethe Birth. Anne-Birte
Rasmussen (pens. Overlarer). Margrethe Rasmussen (konsument) og Inge Hansen)

Biodynamisk Forbrugersammenslutning 1 Jylland

VisionsPartiet

Foreningen for Biodynamisk Jordbrug

Personer:

Anni Rosenberg. mediem af Kreftforeningen Tidslerne

Britt Sendergaard. formand for Vegetarforeningen

Christian Thomas Madsen. stud. med.

Inge Holm, sygeplejerske og akupunkier
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vedlagt sendes som tekstfil heringssvar vedr:

vejledning om Kosttilskud

Heringssvaret bestr dels af nogle specifikke_kommentarer fra Pharma
Nord, dels ag vores brancheforenings generelle heringssvar.

mvh

Sven Moesgaard

Pharma Nord
Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor &ndret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
Qur mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient”"@fvst.dk. our website: www.fvst.dk
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F. eks. har Danmark @ndret i omregningsfaktoren mellem Beta-Caroten og
Vitamin A (fra 6 til 2 mg). Ingen andre EU lande har gjort dette. 1 praksis betyder
dette, kombineret med lzgemiddelgransen, at kosttilskud indeholdende over 3 mg
beta-caroten overskrider legemiddelgransen for vit A. Dette ber der i forbindelse
med grenseoverskridende handel findes en lasning pa, séledes at der ikke skal
laves serlige lav-doserede kosttilskud i Danmark, og saledes at de eksisterende
kosttilskud til eksport stadigt kan opnéa et HC 09 eksportcertifikat.

Det er endvidere uheldigt, at folgelovgivningen omkring kosttilskud ikke er

andret.

F. eks er fodevarelovens paragraf 20 ikke leengere tidssvarende jevnfer EU-
dommene, og egenkontrolbestemmelserne om kosttilskud er nzppe anvendelige,

idet de uden sundhedsmeassig begrundelse og i modstrid med EU direktivets
bestemmelser om, at der skal anvendes gennemsnnitsanalyser, i praksis vil

forbyde et kosttilskud, som ved en kontrolanalyse f. ex. matte indeholde 91 mg Vit C.

Der ma generelt forventes mange revisioner i det europziske regelveerk omkring
kosttilskud som felge af implementering af Codex samt forordningen om
sundhédsanprisninger. samt som feige af yderligere implementering omkring
direktiv om kosttilskud. herunder avre sikre graenser, at vi ma anbefale en dben,

snarere end en lukket vejlediing.

Vima endvidere anmode on proportionalitet 1 vejledningen med hensyn til
implementering, der svarer t:| implementeringen 1 EU. Dette specielt fordi
Danmark er en stor netioeks; -orter af kosttilskud. hvor eksportmarkedet har langt
sterre betydning end hjemmecemarkedet. hvorfor det har stor betydning, at der kan

opnas HC 09 eksportcertifikater.

Det skal tilsikres at afsnitiene omkring l&egemiddelafgransning omskrives til
europisk lovgivning. Afsnittet er en stor misforstaelse. og kompetencen til
legemiddelklassificering ligger ikke hos fedevaredirekioratet. Det forhold at
motion findes pa recept betvder jo ikke at motion uden recept skal forbydes.
Afsnittet om anprisninger skal ligeledes lovliggeres. herunder anden lovgivning
med relation hertil. Kravet om forhandsgodkendelse af levnedsmiddelingredienser.
stoffer med fysiologisk effekt og koncentrater er tvivisomi. og ligger langt fra

forhandsudmeldingerne og bekendigerelsens krav om anmeldelse. Sporene omkring




DABRAVI

20. september 2004
Fedevaredirektoratet
Merkhej Bygade 19
2860 Seborg

”Heringssvar”

Fedevaredirektoratet har fremsendt forslag til ny ”Vejledning om Kosttilskud” i hering. Vejledningen
har til formdl at uddybe kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser, savel for fedevareregionerne som
forer tilsyn med at bekendtgerelsens regler overholdes, som for dens brugere, dvs. producenter,

importgrer og forhandlere.

Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (herefter benzevnt Brancheforeningen) kan imedekomme,
at der udstedes en vejledning, som kan skabe klarhed omkring produktionen og salget af kosttilskud i
Danmark til gavn for badde forbrugere og branchen. Desvarre ma brancheforeningen konstatere, at
forslaget ti] vejledningen — som ikke begranser sig til at uddybe kosttilskudsbekendigerelsen — skaber
mere tviv] end klarhed og flere steder er juridisk uholdbar. Brancheforeningen forudser, at vejledningen
vil danne grobund for en praksis. som skaber endnu sterre klofi mellem produktion og salg af
kosttilskud 1 Danmark, sammenlignet med andre EU lande, 11l skade for bade erhvervet og forbrugeren.
Dette kan undre. da dette er direkie i sirid med kosttilskudsdirektivets formal. som er at sikre fri
bevaegelighed ved at skabe lige konkurrencevilkar. jf. forordet til kostulskudsdirektivet, betragining 2.
Ydermere har direktivet til formal at sikre forbrugernes frie valg sami vde et hejt beskyttelsesniveau. og
man ensker med reglerne at sikre at de produkter, der markedsieres. er sikre og forsynet med
fyldestgorende og relevant markning, jf. forordets betragtning S. En uklar vejledning, som ikke

stemmer overens med praksis 1 de gvrige EU lande, vil virke modsat dette formal.
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Hvis ikke producenterne er i stand til at gennemskue myndighedernes administration af reglerne, ma
dette 1 hej grad ogsé gzlde forbrugerne. Kriterier som de navnte vil derfor ogsé skabe stor usikkerhed
blandt forbrugerne, som vil have svart ved at vurdere, hvorfor de respektive produkter klassificeres

forskelligt.

Endeligt gar vejledningen langt ud over, hvad der er la:gemidde]direktivets hensigt. F.eks. nzvnes det i
vejledningen pé s. 6 at der som udgangspunkt ikke accepteres indholdsstoffer eller koncentrationer, som
anvendes i markedsforte legemidler. Dette er meget vidtgaende, og savner lovgrundlag, og vil i praksis
kunne have helt utilsigtede og uoverékue]ige konsekvenser for producenter af kosttilskud. Undtagelsen
der nzvnes side 6 glder jo - a]]erede af den grund at det er en undtagelse - ikke alle produkter, og
gelder tilsyneladende kun for produkter, der kan siges at vare en naringskilde. Dette betyder
imidlertid, at f.eks. hvidlegspulver og ginseng ikke kan szlges som kosttilskud, da der 1 dag findes
registrerede naturlagemidler baseret pa disse indholdsstoffer, og disse indholdsstoffer ikke er
naringsstofskilder af vasentlig betydning. 1 evrigt mener Brancheforeningen, at det anferte er i strid
med Lagemiddelstyrelsens hidtidige praksis, hvorefter to indholdsmeessigt nesten identiske produk1er.

ikke nedvendigvis begge er lagemidler.

2. Krav til kosttilskuds sammensatning

Der er i vejledningen flere uklarheder vedrerende kravene 11l kosttilskuds sammensatning.

Brancheforeningen er uforstaende overfor, at der 1 forslag til vejledning s. 27 anferes. at vi i Danmark
har en bredere definition af tilsztningsstoffer, da ogsa kemiske stoffer tilsat kosttilskud med henblik pa
ernzringsmeessig eller fysiologisk virkning og nogle drogeekstrakier defineres som tilsetningsstoffer.
Derudover bestemmer vejledningen. at droger under specifikke omstandigheder bliver defineret som
tilsetningsstoffer. 1 praksis betvder dette, at et produkt som bestar alene af et koncentrat kan blive
betegnet som et tilseiningsstof — det giver ikke mening. Det er uklar, hvordan opkoncentrering,
bearbejdning eller ekstrakiion kan medfere at en droge bliver et tilsiningsstof. da et tilsziningsstof

defineres ud fra sin funktion i produktet — ikke produkiets funktion.

Syde 3 af' "
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1 stedet burde Codex Alimentarius, som er tiltradt af EU, folges. Parallelt hermed det seneste udkast til
forordning om anprisninger (KOM(2003) 424 final), som snart vil vaere galdende ret. Disse fraviger

tydeligt udkast til vejledning, idet det anferes at:

"] dette forslag til forordhing om anvendelse af anprisninger bibeholdes forbud mod anprisninger, der
henviser til forebyggelse, behandling eller helbredelse af sygdom hos mennesker, men der sondres
mellem ’forebj)ggelse " og "reduceret risiko for sygdom", og der indfores en fravigelse. Det erkendes
sdledes, at kost og bestemte fodevarer i hoj grad kan bidrage til, at sundhed understottes og bevare og
det erkendes, at kost og bestemte fodevarer kan have betvdning for styring af visse

sygdomsrisikofaktorer.”
Brancheforeningen anbefaler, at vejledningen udarbejdes 1 overensstemmelse hermed.

1 ovrigt anbefaler Brancheforeningen, at der i vejledningen fremsattes eksempler pa tilladte relevante

anprisninger i vejledningen, som sket 1 anden national lovgivning.

1 Medicines Control Agency Guidance Note No. .8, Reviséd December 2000 1 Storbritanien, er det
f.eks. praciseret at det for kosttilskud er tilladt at anprise at prbduklel kan “‘bevare” eller “hjzlpe med at
bevare” eller “understette” sundheden - i tilfelde af, at disse anprisninger er i relation til sunde
kropsfunktioner eller organer, hvis anprisningen kan dokumenteres. Saledes vil man tilgodese bedre

oplysning ti]l forbrugeren, og gere forbrugeren i stand til at treeffe et informeret valg af kosttilskud.

Statens Legemiddelverk 1 Norpe har {fastsat anprisninger der anses for udelukkende at here til

legemidler  http:/www.legemiddelverket.no/lover/klassifisering/klassifisering_av_legemidier.htm

suppleret med en liste med undtagelser: http://www.legemiddelverket.no/rundskriv/rundskrivi0-

20011116.htm der kan anvendes for kosttilskud. Som ovenfor navnt er vi enige 1 at denne kompetence

ber ligge hos leegemiddelmyndighederne.

Endvidere er der med Syse-udvalgets rapport 1 Norge foreslaet en udvideise af de anprisninger. som kan

vare tilladt for kosttilskud. htip://www4.webon.net/brn/userhiml//Syseutredningen.pdf
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Brancheforeningen er opmarksom pa, at der fra Danmarks side har varet modstand mod EU-direktivet
om kosttilskud, som vil give befolkningen sterre rettigheder for et frit informeret valg. Da
implementeringen imidlertid er sket mener vi, at det er vigtigt at tavlen vaskes ren, og at forbrugere og
virksomheder far samme retssikkerhed og valgmuligheder i Danmark, som 1 andre EU-lande.
DABRAVI héber derfor pa en positiv og konstruktiv dialog.i forbindelse med udformningen af den
endelige Vejledning om Kosttilskud. |

Med venlig hilsen
Peter Mﬂ]]_er Hansen
Formand

Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (DABRAVI)
20/9 2004.

(DABRAVI har felgende virksomheder blandt sine medlemmer: Bioforce Danmark. Dansk Droge, Fritz
Schur Healthcare. Matas. Mezina. New Nordic og Pharma Nord)
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vedr. Ekstern hering af udkast til "vejledning om kosttilskud"

Med henvisning til Fedevarestyrelsens mails af 28. september 2004, hvoraf
det fremgar, at Ferrosan A/S er heringsberritiget i den eksterne hering af
udkastet til "vejledningen om kosttilskud" fremsender Ferrosan A/S et
heringssvar samt et felgebrev til heringssvaret.

(See attached file: Felgebrev til heringssvar.doc)(See attached file:
Ferrosans heringssvar til udkastet til vejledning om kosttilskud.doc)

Med venlig hilsen/Best regards
Michael Strube _
Regulatory Affairs Specialist
Ferrosan A/S

Sydmarken 5 °

2860 Ssoeborg

benmark

Tel. +45 3958 5892

Fax +45 3969 2107
mist@ferrosan.com

Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor @ndret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient"@fvst.dk. our website: www.fvst.dk
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| Fedevarestyrelsen o
' Merkhgj Bygade 19 '
l ' 2860 Seborg

29. september 2004

Bemaerkning til udkast til "Vejledning om kosttilskud”.

Ferrosan A/S har gennem Laegemiddelindustriforeningen' modtaget Fadeva-
f restyrelsens heringsbrev vedrarende udkast til "Vejledning om kosttilskud”.

Producenter af kosttilskud har lige siden den nye bekendtgerelse om kosttil-
skud tradte i kraft 1. august 2003 afventet en vejledning til uddybning af be-
*“ kendtgerelsens bestemmelser. En vejledning, som kan give de enkelte fg-
devareregioner et instruktivt grundlag, som er meget vigtigt ved myndighe-
! dernes jeevnlige kontakt til branchen. Samtidig skal vejledningen ogsa sikre,
at branchen far en god forstéaelse tfor lovgivningen pa omradet. Saledes at
mange tvivisspergsmal kan undgas og branchen har nogle relativt kiare ret-
ningslinier at arbejde ud fra i det daglige, samt ved planlazgningen af fremti-

dige produkter.
1
E Det var derfor med stor interesse, at Ferrosan A/S pabegyndte leesningen af
. udkastet. Som udgangspunki er Ferrosan A/S af den opfatielse, at Fedesty-
1': relsen har udarbejdet en vejledning, der giver en god oversigt over bekendt-
I

i gerelsens opbygning. Der er dog flere steder, hvor det er Ferrosan A/S’s
vurdering, at der ikke alene sker en uddybning af bekendtgerelsen, men og-
sa fastsaettes regler for omrader, der ikke er daekket af bekendtgarelsen,
som jo er en implementering af EU-direktiv 2002/46/EF (heretter direktivet).
Dette til trods for, at det i indledningen til vejledningen klart fremgar, at den-
ne har til formal at uddybe kosttilskudsbekendtgereisen.

P& baggrund af ovenstaende har Ferrosan A/S naturligvis bemaerkninger og
kommentarer til udkastet. Kommentarerne er indarbejdet direkte i udkastet
og hvor det har veeret muligt, er der ligeledes forslag til sendring af teksten,
saledes at denne fremkommer i mere entydige vendinger. Udover de indar-
bejdede kommentarerne har Ferrosan A/S {eigende generelle bemaerknin-
ger, hvoraf tlere er uddybet i de indarbejdede kommentarer:

1. Direktivets formal
» Forbrugersikkerhed

 Varernes fri bevaegelighed Ferrosar AS
Sydmarken 5
2. Fasisetielse af regler i en vejledning 2860 Soebicrg
Denmerk
3. Afgrgensning mellem kosttilskud og laegemidler Tel 45366921 11
+ Sikkerhed fer - 453G 6026518
e Formal

WA TETTOS BN (O

« indhold af droger

i CVR-NR 12 24 60 9

4. Markedsiering af produkter udviklet til barn



Side 3
ger har ikke karakter af vejledning, men giver snarere anledning til fortolk-

ning, hvilket kan betyde en uens fortolkning de 10 Fedevareregioner imel-
lem, med risiko for, at producentens retssikkerhed kan vaere truet.

P4 side 12 i vejledningen fastsaettes kriterier/regler for anvendelse af dro-
ger/drogeudtreek i kosttilskud. | disse regler er der alene fokus pa koncentra-
tionsforhold; hvor meget enkelte stoffer udger, og bearbejdning af drogen.
Intet sted er der naevnt noget om sikkerhed, eksempelvis er Drogelisten,
som jo netop er en liste over droger for hvilke, der er foretaget en sund-
hedsmaessig vurdering, ikke naevnt. Det er tankevaekkende, at der i afsnittet
side 12 slet ikke synes at veaere taget hajde for det primeere formal i direkti-
- vet, nemlig forbrugerbeskyttelse. Den primzaere begraensning for anvendelse
af droger/drogeudtraek i kosttilskud mé alt andet lige vaere om der er sund-
hedsmaessig beteenkelighed(er). For at optylde kravet i direktivet skal det na-
turligvis ogsé sikres, at drogen/drogeudtraekket har en ernzaeringsmaessig el-
ler fysiologisk virkning.
Af direktivets forord stk. 8 fremgar det, at der med forbehold for traktatens
_ bestemmelser kan anvendes nationale bestemmeiser om nzeringsstofter el-
" ler andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning, der an-
vendes som ingrediens i kosttilskud, og som der ikke er vedtaget szerlige
fzellesskabsregier for. Det er relevant at sperge sig selv om Fodevarestyrel-
1 sen ved lastsaetielsen af disse regler har sikret sig, at traktatens bestemmel-
ser (artikel 28 og 30) ikke overtraedes.

Ad 4.
Pa side 9 i vejledningen fremgar: "For at sikre at de forbrugere, der keber

kosttilskud for at supplere den tilfersel af naeringsstoffer, de far fra kosten,
far de pagaeldende neeringsstoffer i en betydelig meengde, er der fastsat
vaerdier for, hvor meget der som minimum skal tilszeties kosttilskud”. Kravet
om naeringsstotier i en betydelig maengde fremgar at direktivets forord (nr.
15). Minimumsgraensen for hvert enkelt naeringsstof er antert i bilag 1 i bade
bekendtgarelsen og vejledningen. Af flowchartet i vejledningens bilag 7
fremgar, at Fedevarestyrelsen kan seges om tilladelse, hvis indholdet af nze-
ringsstoffer pr. daglig dosis er under denne minimumsgreense.

Fremstilles en multivitamin-mineral tablet til bern, med et indhold svarende til
ca. 100 % ADT for de tilsatte neeringsstotier, vil meengden af en raekke af
disse neeringsstofter ligger under de anferte minimumsgreenser, da ADT-
vaerdien for bern for disse naeringsstoffer er lavere end minimumsvaerdien. |

Det vil betyde, at et kosttilskud til barn, med et indhold af neeringsstofier sva- ’ ;i;:’;j‘::;’%

rende ca. 100 % at ADT-vaerdierne for denne malruppe (1-10 ar), med andre i 2860 Soeborg

ord et produkt, der bidrager med en betydelig maengde af naeringsstoffer, ik- {  Denmark

ke kan markedsteres uden forudgaende godkendelse. Denne aktion er i | Tel  +453660 271 %1
strid med artikel 10 i direktivet, hvor det netop fremgar, at myndighederne P oTax +45396€0€5 18
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Anvendelsesomride, § 1

Bekeﬁa’lgorelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapite] 1
Anvendelsesomrade
§ 1. Denne bekendtgerelse omfatter kosttilskud. Kosttilskud kan kun sxlges eller pa anden méde

overgives til forbrugeren 1 ferdigpakket form.
Stk. 2. Bekendtgﬂr_e]sen finder ikke anvendelse pa l&gemidler, jf. l&gemiddellovens § 1.

Kosttilskud omfattes af fedevarelovgivningen. Séledes er kosttilskud bl.a. omfattet af de generelle
mearkningsregler, reglerne for tilsetningsstoffer, reglerne for nye fadevarer og fedevaremgredlenser
og reglerne for egenkontrol.

Ad§1

Stk. 1: :

Ved “overgives” forstds alle former for overgivelse, dvs. almindeligt salg, foraering, prever og for--
sog eller undersegelser, hvor der anvendes kosttilskud. Der er i fedevareloven ingen undtagelse for
forseg, dvs. fedevareloven galder ogsé for udlevering af fedevarer til forbrugere ved forseg.

Nir det er anfert, at kosttilskud ska] overgives i faerdlgpakket form, betyder det, at kosttilskud ikke
ma s&lges i los vaegt. -

Stk. 2:
Kosttilskud kan ikke vere legemidler. Det betyder, at produkter der falder ind under l&gemiddel-

definitionen, ikke kan markedsferes som kosttilskud. Legemidler er ifolge legemiddellovens § 1:

“varer, som er bestemt til at tilfores mennesker eller dvr for at forebvgge. erkende, lindre, behandle
) < . . . IYI
eller helbrede svgdom, sygdomssvmpiomer og smerter eller for ar pavirke legemsfunktioner.

Endvidere folger det af fodevarelovens § 2. stk. 3. at varer, der direkte eller indirekte szlges med
lzegemiddelformal. ikke herer ind under fedevarelovgivningen og dermed 1kke kan szlges som

kosttilskud.

En vare, som anbefales eller betegnes som middel ti] forebyggelse eller helbredelse. er et l&gemid-
del ifelge definitionen af l&gemidler, selv om den i almindelighed betragtes som en fedevare, og
selv om den ikke har nogen kendt terapeutisk virkning ud fra de nuvarende videnskabelige data.
Det forudsatter dog. at produktet i @vrigt opfylder reglerne i l&gemiddellovgivningen, for produktet
lovligt kan markedsferes som laegemiddel.

1) Laegemiddeldefinitionen er dog &ndret i EU-direktiv 2004/27/EF. som senest den 30. oktober 2005 skal vaere implc-
menteret i dansk lovgivning. Definitionen pa legemidler i direkiivet er: "Ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer. der praesenteres som et egnet middel til behandiing eller forebyggelse af sypdomme hos mennesker eller ethven
stof eller enhver sammensatning af stoffer. der kan anvendes i eller gives til mennesker med henblik pa enten at genop-
rette. @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udove en farmakologisk. immunologisk eller metabolisk virk-
ming. eller at stille en medicinsk diagnose.”
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Indeholder et produkt stoffer, hvis virkning ikke er klarlagt, men antyder produktets navn og mar-
kedsfering leegemiddelvirkning. vil navn og markedsfering vare tungtvejende i vurderingen af,
hvorvidt produktet kan markedsferes som kosttilskud.

Produkter indeholdende droger eller drogeudtraek kan som udgangspunkt markedsferes som kosttil-

o

Definition af kosttilskud, § 2

Bekendigorelse om kosutilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 2

Definitioner

§ 2. Ved kosttilskud forstas 1 denne bekendtgerelse fedevarer. der
1) har t1] formal at supplere den normale kost,
2) er koncentrerede kilder 11l naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig eller fvsio-
logisk virkning. alene eller kombinerede. og
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For at sikre forbrugeren, at der reelt er tale om et supplement til den tilfersel, der fas fra kosten, skal
stofferne findes 1 produktet i betydelige ma&ngder. Derfor skal kosttilskuddet vare koncentrerede
kilder til det, der enskes suppleret med - enten ved tilsetning af kemiske rene stoffer eller ved at en
given droge har sa hojt et indhold af et eller flere stoffer, at det kan anvendes som supplement.

Adnr. 3:

Forudsetningen for, at en fedevare kan vare et kosttilskud, er desuden, at den markedsferes i dosis-
form. Fx som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve, vaskeampul-
ler, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for vaasker og pulvere beregnet til at blive
indtaget i mindre afmalte mangder.
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Ad stk 1:
For at sikre at de kemiske stoffer, der anvendes som kilder til vitaminer og mineraler ved fremstil-

lingen af kosttilskud, bade er sikre og foreligger i en form, som kroppen kan optage, indeholder EU-
lovgivningen om kosttilskud (direktiv 2002/46/EF) en liste over de kilder til vitaminer og mineraler,
det er tilladt at anvende 1 kosttilskud.

Alle disse stoffer er implementeret i den danske bekendtgerelse om kosttilskud og fremgar af bilag
2 i kosttilskudsbekendtgerelsen og bilag 2 1 vejledningen. 1 bilaget i vejledningen er desuden anfort
E- og DK-numre, som de fremgér af Positivlisten. De fleste stoffer, der star pa listen i bilag 2, er
omfattet af de harmoniserede regier. Men nogle af stofferne er markeret med en stjerne *, hvilket
betyder, at de ikke er omfattet af de harmoniserede regler. Disse stoffer har tidligere vearet generelt
tilladt anvendt i kosttilskud i Danmark, men er ikke pé listen over stoffer, der er godkendt i kosttil-
skudsdirektivet.

Efter 1. august 2005 er det ikke tilladt at markedsfere produkter, der ikke opfylder bestemmelserne i
direktivet. Dette betyder, at produkter indeholdende kilder markeret med stjerne * i bilag 2, samt
andre kilder, der har modtaget midlertidige dispensationer, og som ikke er opfert pa listen over til-
ladte kilder til vitaminer og mineraler ikke vil veare tilladte at markedsfere efter 1. august 2005.

Der er imidlertid en overgangsordning for vitaminer og mineraler og kilder hertil, som har varet
anvendt i et eller flere kosttilskud, der markedsfertes i EU for 12. juli 2002. 1 perioden fra den 1.
august 2005 og frem til 31. december 2009 kan medlemsstaterne tillade anvendelse af sddanne vi-
taminer og mineraler og kilder hertil, forudsat at Fedevaredirektoratet har sendt dokumentation, der -
stotter anvendelsen af det pagaldende stof, til Kommissionen senest den 12. juli 2005, og forudsat
at Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke har afgivet negativ udtalelse herom.

Fedevaredirektoratet vil sende dokumentation, der stetter anvendelsen af kilder anfert med stjerne *
i bilag 2 til Kommissionen, sdfremt Fedevaredirektoratet vurderer, at der fortsat er behov for disse
kilder. Virksomheder der stadig ensker at anvende disse kilder bedes derfor gere Fodevaredirekto-
ratet opmarksom herpa. Der vil ikke blive pélagt virksomhederne gebyrer.

Virksomheder, der ensker at anvende andre kilder, der opfylder de ovenfor beskrevne betingelser,
efter 1. august 2005, skal indsende dokumentation. der stetier fortsat anvendelse af disse kilder, til
Fedevaredirektoratet. Safremt Fedevaredirektoratet pa baggrund af en vurdering finder dokumenta
tionen fyldestgerende. videresender direktoratet dokumentationen til Kommissionen. Forudsat at
Kommissionen har modtaget dokumentation senest den 12. juli 2005. vil stofferne kunne anvendes
frem ti] 31. december 2009. medmindre Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) for-
inden afgiver negativ udtalelse herom.

Dokumentationen skal sendes til Fodevaredirektoratet snarest muligt og senest den 12. januar 2005,
saledes at direktoratet far mulighed for at vurdere det indsendte materiale og indhente eventuelle
supplerende oplysninger. inden det videresendes til Kommissionen. Vurdering og fremsendelse af
dokumentation til Kommissionen er palagt et gebyr pa 19.000 kr., jf. bekendtgerelsen om betaling
for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v.

Onskes 1 gvrigt &ndring 1 kosttilskudsdirektivet af listerne med de vitaminer og mineraler og kilder
hertil. der kan anvendes 1 kosttilskud. skal Kommissionen forelegges et forslag til @ndring samt
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For visse kontaminanter er der fastsat specifikke greenseverdier. Eksempelvis er der i EU fastsat
specifikke graenseveardier for dioxin for fiskeolie som kosttilskud.

For tungmetaller er kosttilskud omfattet af nationale greenseverdier for bly, cadmium, kvikselv og
tin, jf. forureningsbekendtgerelsen. Her indplaceres kosttilskud under kategorien andre fedevarer”,
hvilket betyder, at der er nationale overvagningsveardier. Ved overskridelse af en overvagningsver-
di skal der foretages en konkret vurdering efter fodevarelovens § 7 stk. 2. For stoffer i kosttilskud,
som er omfattet af Positivlisten, vil specifikationerne for tilseetningsstoffer (som er EU fastsatte)
vare geldende frem for de nationale overvagningsvardier for tungmetaller.

Droger
Droger er naturligt forekommende stoffer af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse.

Til anvendelse i kosttilskud kan der anvendes béde terrede droger, ekstrakter af droger, hvor der er
sket en vis opkoncentrering, og ekstrakter af droger, hvor der er sket en oprensning af specifikke
stoffer i drogerne. Droger, der kun er terrede, kan tilszttes som ingrediens, dvs. de kan tilszttes
kosttilskud uden tilladelse til anvendelse, medmindre der er tale om novel food (se afsnittet herom).
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§ 5. Produkter, der enskes markedsfert som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale fedevarere-
gion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsetning i Danmark senest samtidig med

markedsfering indsender en model af den merkning. der anvendes for varen.
Stk. 2. For kosttilskud, med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler, skal der herudover

indsendes oplysning om produktets formdl og sammenszatning, herunder koncentrationsforhold og
fremstillingsmetoder. For vegetabilske og animalske kilder skal det desuden oplyses hvilken del af
planten eller dyret, der er anvendt, samt ekstraktionsforhold.

Stk. 3. Tilsztningsstoffer, der anvendes i kosttilskud, skal vere godkendt i henhold til reglerne i
bekendtgerelse om tilsztningsstoffer til fedevarer.

Stk. 4. Alle &ndringer 1 de anmeldte oplysninger samt t1]bagetrmknmg af produkter fra markedet
skal meddeles den lokale fedevareregion.

Ad§5

Ad stk. 1 og stk. 2:
Kosttilskudsbekendtgerelsens anmeldelsesordning tradte i kraft den 31. oktober 2003 og indebzrer,
at alle kosttilskud pé det danske marked skal vare anmeldt senest den 31. juli 2005.

Alle nve kosttilskud, uanset sammensatning. skal anmeldes til den lokale fedevareregion senest
samtidig med markedsferingen.

Alle kosttilskud. der blev markedsfert for den 31. oktober 2003, skal vacre anmeldt senest den 31.
juli 2005.

HenSJgten med anmeldelsen er at indsamle mformauon med henb]nk pa at lette overvagning og kon-
trol. Anmeldelsen er i/kke en godkendelse af produkterne.

Anmeldelsen foretages ved at udfylde anme]delsesb]an’kenen, som findes pa Fedevaredirektoratets
hjemmeside, og indsende den til den lokale fedevareregion. Efter anmeldelse af et kosttilskud mod-
tager anmelderen en bekraftelse pa anmeldelsen samt et anmeldelsesnummer.

Ved "model af markning” forstas 1 denne anmeldelsesordning udfyldeise af anmeldelsesblanketten.
Se anmeldelsesblanketten i bilag 10. Af bekendtgerelsens § 7. stk. 1 fremgar det, at: "mangden af
de nxringsstofier eller stoffer med en ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning. som kosttilskud-
det indeholder. skal anferes 1 markningen 1 numerisk form™. Da detie skal angives i markningen.
skal det ogsa angives 1 anmeldelsen. Indhold af naringsstoffer og andre sioffer med ern@ringsmas-
sig virkning skal deklareres under “Produktets indhold af nzringsstoffer og andre stoffer med erna-
ringsmassig virkning”. og indhold af stoffer med anden fysiologisk virkning skal deklareres under
"Produktets indhold af andre tilstningsstoffer og ingredienser.

For kosttilskud med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler skal der desuden gives oplys-
ninger vedrerende produktets formal og sammensatning. Der er 1 anmeldelsen mulighed for af-
krydsning af anden ern@ringsmassig elier anden fysiologisk virkning. Det fremgar af afsnittet “De-
finition af kosttilskud™ ovenfor. hvad der forstas ved ernaringsmaessig henholdsvis fysiologisk
virkning. Har produktet erne@ringsmaessig virkning. skal det deklareres. hvilke mangder der er 1 den
daglige dosis af de pagldende naringsstoffer. Dette gaelder bade for naturligt indhold og tilsatte
naringsstoffer. Det gaelder dog kun for indholdet af de neringsstoffer. der forekommer i betvdelig
mangde og for de naringssioffer. der anprises i markedsferingen. Har produktet en fysiologisk
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Mearkning og markedsfering, herunder anprisning, §§ 6, 7 og 8

Bekendigerelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 5
Mcerkning og markedsforing

§ 6. Kosttilskud skal vare forsynet med felgende oplysninger:
1) varebetegnelsen “kosttilskud”,
2) navnet pa de kategorier af nzringsstoffer eller stoffer, der kendetegner produktet, eller en angi-
velse af arten af disse n@ringsstoffer eller stoffer, _
3) savel det danske som det latinske navn, herunder author navn, for ingredienser bestdende af dro-
ger,
4) den anbefalede daglige dosis,
5) en advarsel om ikke at indtage en hejere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis,
6) en angivelse af, at kosttilskud ikke ber trede i stedet for varieret kost,
7) en angivelse af, at produkterne ber opbevares uden for sméa berns rekkevidde, og
8) paskriften "Ber kun efter aftale med lzge eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller bern
under 1 4r”, medmindre andet er fastsat af Fodevaredirektoratet, f.eks. i form af en dispensati-
on. :
Stk. 2. Kosttilskud skal herudover opfylde de almindelige markningsbestemmelser.

§ 7. M®ngden af de neringsstoffer eller stoffer med en ernaringsmassig eller fysiologisk virk-
ning, som kosttilskuddet indeholder, skal anferes i maarknmeen 1 numerisk form. De enheder, der
skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfert i b1]ag I.

Stk. 2. Mzngden af de anferte nizringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i
merkningen anbefalede daglige dosis.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 n&vnte vardier skal vare Qennemsmlsva,rdler fastsat pa grundlag af pro-

ducentens analyse af produktet.
Stk. 4. Oplysninger om vitaminer og mineraler skal ligeledes angives i procent af de reference-
veerdier for anbefalet daglig tilfersel (ADT), der er anfert i bilag 3. Procentdelen kan tillige angives

grafisk.
Stk. 5. For de vitaminer og mineraler, anfert i bilag 3. hvor der ikke er fastlagt ADT, anferes »ikke

fastlagt « 1 stedet for procentdelen af ADT.

§ 8. Det er ikke tilladt ved markning og prasentation af samt reklame for kosttilskud at anfere el-
ler antvde. at en afbalanceret og varieret kost generelt ikke kan give tilstrekkelige mangder na-
ringsstoffer.

For markning af kosttilskud galder der dels nogle generelle regler, som findes 1 markningsbe-
kendtgerelsen, og dels nogle specifikke regler, som er fastsat i kosttilskudsbekendtgerelsens kapitel
5, §§ 6-8.

Ad § 6, stk. 2, Generelle markningsregler

De generelle regler om markning af kosttilskud findes i markningsbekendtgerelsen.
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Som eksempel kan navnes, at der er givet dispensation fra denne bestemmelse for sa vidt angér
kosttilskud, som alene indeholder folsyre. Baggrunden for den givne dispensation er, at Fadevaredi-
rektoratet og Sundhedsstyrelsen anbefaler, at kvinder, der planl@gger graviditet, skal indtage et dag-
ligt tilskud pa 400 mikrogram folsyre fra det tidspunkt, hvor graviditeten planlegges til og med 12.
graviditetsuge. Derved nedsattes risikoen for at fode et barn med alvorlige misdannelser (neural-

rersdefekt).

Der er endvidere givet dispensation for sa vidt angar D-vitamindraber til born med en anbefalet
daglig dosis pd 10 mikrogram D-vitamin. Baggrunden for denne givne dispensation er, at Fedeva-
redirektoratet og Sundhedsstyrelsen i sin rddgivning om spadbamsernaring anbefaler et tilskud pa
10 mikrogram D-vitamin daglig til bern fra 2 maneder til 1 ar.

Om seerlig advarselsmeerkning i ovrigt

Alle kosttilskudsprodukter, der er tilsat beta-caroten, skal markes med en advarsel om, at de ikke
ber indtages af rvgere. Baggrunden herfor er forskningsresultater, der viser en eget risiko for udvik-
ling af kraft hos rygere, der gennem laengere tid har faet store doser beta-caroten som kosttilskud.
Dette er meddelt ved skrivelse fra Levnedsmiddelstyrelsen af 26. januar 1996.

Ad § 7 Specifikke markningsregler

Det er nedvendigt, at de produkter, der markedsferes, er sikre og forsynet med fyldestgerende og '
relevant markning, sdledes at forbrugerne sikres et hgjt beskyttelsesniveau og muligheden for at
treffe et informeret valg. -

Ad stk. 1: Den samlede mangde af de nzringsstoffer eller andre stoffer med en emaringsmassig

eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal angives i maerkningen i numerisk

form, dvs. at bade naturlige og tilsatte stoffer skal angives. 1 produkter, som kun har et naturligt

indhold af neringsstoffer, skal indholdet heraf angives, hvis det indgar i produktet i en mangde.

som minimum svarer til de maengder. der er angivet i bekendtgerelsens bilag 1. dette gaelder dog

ikke droger uden kendt markerstof. Her accepieres en entydig angivelse af koncentrationsforhold.
Eksempelvis: 1 daglig dosis af fiskeoliekapsler indeholder 1 g fiskeolie svarende til
650 mg n-3 flerumatiede fedisyrer. heraf 325 mg EPA eicosapentaensyre og 225 mg
DHA docosahexaensyre.

Ad stk. 2: Mangden af de anferte naringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis og ikke 1 forhold til indholdet i fx én tablet eller et gram.

Séfremt den anbefalede daghge dosis varierer over en periode, nér der fx anbefales 4 tabletter dag-
ligt 1 de ferste 2 uger og derefter 2 1abletter dagligt. skal det i markningen fremga, hvad maengden
af de pageldende stoffer er 1 forhold til de forskellige anbefalede daglige doser.

Ad stk. 3: Den samlede mangde af de n@ringsstoffer eller andre stoffer med en ern®ringsmaessig
eller fysiologisk virkning. som kosttilskuddet indeholder. samt denne mangde sat i forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis, skal veere gennemsnitsvardier fastsat pa grundlag af produ-
centens analyse af slutproduktet. Det er dog ikke muligt at foretage analyse af slutproduktet af for
alle droger. 1 disse tilfzlde vil det vare tilstrekkeligt at angive den beregnede mangde ud fra frem-
stillingsprocessen.
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Sundhedsanprisning

1 henhold til Codex Alimentarius® definition, som ogsa indgar i Kommissionens forslag til forord-
ning om ernarings- og sundhedsanprisninger af fedevarer, er en sundhedsanprisning en anprisning,
der angiver, indikerer eller antyder, at der er sammenhang mellem en fedevare (et kosttilskud) eller
en af dens bestanddele og sundhed, herunder pa nedsattelse af risikoen for sygdomme.

Sundhedsanprisninger omfatter séledes alle anprisninger, der omhandler den effekt, som en fedeva-
re eller dens bestanddele udever pa den menneskelige organisme.

Fedevarelovens § 20 regulerer brugen af sundhedsanprisninger i Danmark.

I henhold til fadevarelovens § 20, stk. 1, nr. 2 er det forbudt ved markning, reklamer m.v. at anven-
de angivelser om, at fedevarer er anbefalet af l&ger, eller at indtagelse af den pagaldende vare kan
forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pa sygdomme eller sygdomssymptomer. Forbudet
mod disse anprisninger galder ogsa udsagn, der kan dokumenteres.

Det er ogsa forbudt at anvende angivelser, der er egnet til at vakke eller udnytte angstfelelser hos
forbrugeme, jf. fedevarelovens § 20, stk. 1, nr. 1 og at anvende billeder af sundhedspersonel og
lignende, jf. fedevarelovens § 20. stk. 1, nr. 3. :

1 henhold til dansk praksis betragtes virkninger, som giver sig udslag i @ndringer i en biomarker (fx
kolesterol), som sygdomsrelaterede og dermed som omfattet af forbudet i § 20. '

Eksempler pa sundhedSanprism'n_ger, der vil veere forbifdle, jT. § 20, kan vare virker kolesterolned-
settende”, "gavnlig virkning pa ledproblemer”, styrker hjertet”. Funktionelle anprisninger af typen
“calcium styrker knogler og t®nder”™ er heller ikke tilladte, jf. § 20.

Anprisninger, der relaterer sig til sundhed generelt uden at vare sygdomsrelaterede, er ikke 1 strid
med § 20. Et eksempel herpa kan vare “indtag af frugt og grent er gavnligt for sundheden™. 1 dette
tilfelde. hvor der uspecifikt n@vnes sundhed, vil der skulle foretages en vurdering af. om de givne
oplysninger er tilstrekkeligt dokumenteret, jf. fedevarelovens ¢ 19 om vildledende anprisninger.

For en nzrmere beskrivelse af administrationen af reglerne vedrerende sundhedsanprisninger hen-
vises 1i] den geeldende vejledning om sundhedsanprisninger.

Der foregar p.t. forhandlinger om falles EU- regler pa omradet. Europa-Kommissionen har den16.
juli 2003 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om ernarings- og sund-
hedsanprisninger af fedevarer.
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navnt eksempler pd bedesterrelser bl.a. pa grund af manglende anmeldelse og vildledende mar-
kedsfering af kosttilskud.

Ikrafttraeden, § 11

Bekendigorelse om kostilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 8

Ikrafirreeden og overgangsbestemmelser

§ 11. Bekendtgerelsen trader i kraft den 31. juli 2003, § 5, stk. 1, 2 og 4 dog forst den 31. oktober
2003.

Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr. 860 af 25. september 1996 om kosttilskud, bortset fra
§ 5, stk. 1-3 og 5-7, der ophaves den 31. oktober 2003.

Stk. 3. Produkter, der opfylder de hidtil gazldende regler, kan s&lges indtil den 31. juli 2005

Ad§11

Den nye kosttilskudsbekendtgerelse tradte i kraft den 31. juli 2003. Bestemmelserne vedrerende

anmeldelsesordningen (§ 5, stk. 1, 2 og 4) trddte dog ferst 1 kraft den 31. oktober 2003. Kosttilskud,
der opfylder de indtil 31. juli 2003 gzldende regler, kan saiges indtil den 31. juli 2005. Alle kosttil-
skud skal siledes vare anmeldt senest den 31. juli 2005. '

Kontrol

Virksomhedens egenkontrol

Egenkontrol er de systematiske handlinger. virksomheder skal udfere for at sikre, at fedevarelov-
givningen overholdes. Egenkontrollen skal sikre. at virksomhederne har procedurer til at overvage.
at produkierne ikke udger en sundhedsmassig risiko, og at fedevarelovgivningen i evrigt overhol-
des. Egenkontrol understreger betvdningen af den enkelte virksomheds ansvar for produktion og
forhandling af fedevarer.

Producenter. importerer og forhandlere af kosttilskud skal udfere egenkontrol efter principperne i
egenkontrolbekendtgerelsen. Egenkontrolien skal udferes under hensyntagen til de aktiviteter. der
udeves 1 virksomheden. hvorfor der vil veere forskel pa egenkontrollen hos henholdsvis en produce-
rende virksomhed og en virksomhed der far produceret varer pa licens eller importerer eller indferer
varer.

Virksomhederne skal kunne dokumentere egenkontrollen. Dokumentationen skal opbevares pa
virksomheden. sé den er tilgengelig for fedevareregionen, men skal kun efter anmodning fra fede-
vareregionen sendes hertil.




For andre stoffer end aeringssteffer vitaminer og mincraler er der p.t. ikke fastlagt minimumskrav
til analysemetoder. For nogle stoffer, hvor der ikke er laboratorier, der er akkrediterede til at udfere
de enskede analyser, er det vigtigt at vurdere ledigheden af de analyser, der foretages for at sikre, at
produktet indeholder den deklarerede meengde.

Ud over at metoden skal vare veldokumenteret i litteraturen, ber der tages hegjde for:

uvildighed

dokumenteret kvalitetssystem

udstyr og lokaler af en tilstrekkelig standard

at laboratorieledelse og personale har savel faglig kompetence som praktisk erfaring i
udferelsen af den pageldende analyse

e faste rutiner for sporbar kalibrering af analyseudstyr

o fuldt validerede metoder

o registrering af forlebet af analysen sdledes, at analyseforlebet 1 tvivistilfeelde kan rekonstrue-
Tes

Kontrol af egenkontrol

Den foretagne egenkontrol skal kunne dokumenteres og i evrigt vaere tilgengelig for den relevante
fedevareregion, jf. egenkontrolbekendtgerelsens § 9. Det er saledes regionerne, som paser, om den
foretagne egenkontrol pé tilstrekkelig vis dokumenterer, at lovgivningen overholdes.

Nye fodevarer eller fodevareingredienser - Novel Food

For at beskytte folkesundheden er det fundet nedvendigt at sikre, at nye levnedsmidler og nye lev-
nedsmiddelingredienser underkastes en sikkerhedsvurdering efter en fallesskabsprocedure, inden
de bringes pa markedet i Fallesskabet. Reglerne herom findes i Europa-Parlamentets og Radets
forordning om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (258/97/EF).

Forordningen omf{fatter fedevarer og fedevareingredienser. som falder inden for én af de felgende
kategorier, og som ikke har varet anvendt til konsum 1 na@vnevardigt omfang i EU fer forordnin-
gens ikrafttreden den 15. maj 1997.

Felgende kategornier er omfatiet af forordningen:
¢ Foedevarer/ingredienser med ny eller bevidst &ndret molekylestruktur.
¢ Fodevarer/ingredienser som bestar af eller er fremstillet af mikroorganismer. svampe eller
alger.
o TFoedevarer/ingredienser som bestar af eller er isoleret fra planter eller isoleret fra dyr.
¢ Fedevarer/ingredienser som har varet genstand for en ny fremstillingsproces, hvis processen
medferer betvdelige @ndringer i fedevarens sammensatning eller struktur.

Alle nye fodevarer og fedevareingredienser, der falder ind under én af de n®vnte kategorier. skal
igennem en sikkerhedsvurdering og godkendes, inden markedsfering kan finde sted. Reglerne om-
fatter alle fedevarer. herunder kosttilskud. Reglerne omfatier dog ikke tils@tningsstoffer-. aromaer”,

2) som er omfattet af Radets direktiv 89/107/EQF om tils@tminessioficr
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kendtgerelse om betaling for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v. (bekendtgerelse nr. 1126 af
15. december 2003).

P4 Fedevaredirektoratets hjemmeside vedrerende nye fedevarer og fedevareingredienser er der
oversigter over, hvilke nye fedevarer og fodevareingredienser der er tilladt markedsfoert. Disse pro-
dukter er opdelt 1 to kategorier: godkendte produkter samt notificerede produkter. De godkendte
produkter har gennemgaet en fuld ansegningsprocedure, mens de notificerede produkter har faet en
myndighedsudtalelse om, at de er “overvejende &kvivalente” med et produkt, der allerede findes pa
markedet. Endelig er der ogsé en liste over ikke-godkendte produkter.

Eksport

Fedevareloven og de regler, som er fastsat i medfer af loven, galder ogsa for fedevarer, der udferes
til andre lande, medmindre vareme er i overensstemmelse med galdende regler i modtagerlandet
eller aimindelig anerkendte internationale normer, jf. fodevarelovens § 55.

@nsker en virksomhed at producere fedevarer, der overholder et modtagerlands lovgivning men
ikke den danske, skal virksomheden kunne fremvise dokumentation for, at modtagerlandets lovgiv-
ning overholdes, samt dokumentation for, at produktet ikke markedsferes i Danmark. Der kan even-
tuelt tages kontakt til den lokale fedevareregion. '

Anmeldelsesordningen for kosttilskud gelder dog kun for produkter, der markedsferes i Danmark.
Dvs. at produkter, der produceres i Danmark udelukkende med henblik pa udfersel til andre lande, -
ikke skal anmeldes, jf. den anmeldelsesordning, der er beskrevet i § 5 i kosttilskudsbekendtgerelse.
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BILAG 2

Kilder til vitaminer og mineraler, der er tilladt i kosttilskud med reference til E- og DK-
numre, som fremgar af Positivlisten

Alle kilder med * er tidligere blevet tilladt anvendt i Danmark men er ikke med pa listen over tillad-
te kilder i de harmoniserede kosttilskudsregler. S&fremt Europa-Kommissionen senest den 12. juli
2005 har modtaget dokumentation, som stetter anvendelsen af det pagaldende stof, og sdfremt Den
Europaziske Fadevaresikkerhedsautoritet ikke har afgivet negativ udtalelse herom, kan disse kilder
anvendes frem til 31. december 2009.

For kilder angivet med ** i kolonnen med E- og DK-numre er renhedskriterier p.t. ikke fastsat i
fellesskabs- eller national lovgivning. For disse kilder galder de almindeligt accepterede renheds-
kriterier, som anbefales af internationale organer, indtil der er vedtaget fellesskabskriterier.

Neringsstof Kilde E- og DK-numre
VITAMINER
Vitamin A Retinol DK 1
. Retinylacetat DK 2
Retinylpalmitat DK 3
Retinylpropionat * DK -4
f-caroten E 160a
Vitamin B1 - Thia- Thiaminhydrochlorid DK 5
min .
Thiaminmononitrat DK 6
| Vitamin B2 - Riboflavin E 101
Riboflavin
Riboflavin-5’-phosphat E10]
Vitamin B6 Pyridoxinhydrochlorid DK 7
Vitamin B12 Cyanocobalamin DK 8
Hydroxycobalamin DK 74
Hydroxocobalaminacetat * DK 9
Hydroxocobalaminchlorid * DK 10
Hydroxocobalaminsulfat * DK 11
Folsyre Pteroylmonoglutaminsvre (Folsyre) DK 12
Niacin Nikotinamid DK 13
Nikotinsyre 375
Pantothensyre Calcium-D-pantothenat DK 14
Dexpantothenol DK 15
Natrium-D-pantothenat *ok
Biotin D-Biotin DK 16
Vitamin C L-Ascorbinsyre E 300
Calcium-1 -ascorbat E 307
Kalium-L-ascorbat *x
Natrium-L-ascorbat E 301]
L-Ascorbyl-6-palmitat E 304
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Magnesiumoxid E 530
Magnesiumsalte af phosphorsyre E 343
- Dimagnesiumphosphat E 343 ii
- Trimagnesiumphosphat 343
“Magnesiumsulfat 518
Jern Ferriammoniumecitrat 381
Ferridiphosphat (Ferripyrophosphat) DK 6]
Ferrisaccharat ' **
Ferrocarbonat **
Ferrocitrat DK 150
Ferrofumarat DK 31
Ferrogluconat E 579
Ferrolactat E 585
Ferrophosphat * DK 151
Ferrosulfat DK 32
Natriumferridiphosphat DK 62
Jern, carbonyl DK 28
Jern, elektrolytisk DK 29
Jern, hydrogenreduceret DK 30
Zink Zinkacetat E 650
Zinkcarbonat *ox
Zinkchlorid DK 69
Zinkcitrat ok
Zinkgluconat DK 33
Zinklactat’ *x
Zinkoxid DK 34
Zinksulfat DK 35
Kobber Cupricarbonat **
Cuprihydroxidcarbonat * DK 37
Cupricitrat * ok
Cuprigluconat DK 36
Cuprioxid * DK 38
Cuprisulfat DK 39
Kobber-lvsin-kompleks >
Jod Kaliumjodat DX 40
Kaliumjodid DK 4]
Natriumjodat *
Natriumjodid DK 63
Mangan Manganocarbonat DK 42
Manganochlorid DK 43
Manganocitrat o
Manganogluconat DK 44
Manganoglvcerophosphat DK 64
Manganosulfat DK 45
Chrom Chromichlonid DK 46
Chromisulfat DK 4R
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Bilag 3

Vitaminer og mineraler, som kan deklareres og den anbefalede daglige tilforsel

Bern 1-10 ar Voksne samt bern fra
11 ar og derover

Vitaminer
Vitamin A 3) 400 pg 800 ug
Vitamin B - Thiamin 0,7 mg- 1,4 mg
Vitamin B2 - Riboflavin | 0,8 mg 1,6 mg
Vitamin B6 ' 0,8 mg 2mg
Vitamin B12 1 g 1 ug
Folsyre 75 pg 200 pg
Niacin 4) 9 mg 18 mg
Pantothensyre 2 mg 6 mg
Biotin 8 pug 150 pg
Vitamin C 40 mg 60 mg
Vitamin D 10 g 5ug
Vitamin E 5) Smg 10 mg
Vitamin K 30 pg 90 ug
Mineraler
Calcium 600 mg 800 mg
Phosphor 470 mg 800 mg.
Magnesium 85 mg 300 mg
Jern 8mg - 14 mg
Zink 5 mg 15mg .
Kobber 0,34 mg 0,9 mg
Jod 70 pg 150 pg
Mangan 1,2 mg 1,8 mg
Chrom 11 pg 25 ug
Selen 20 pg 40 pg
Molybd&n 17 pg 45 pg
Kalium Ikke fastlagi Ikke fastlagt
Natrium Ikke fastlagt Ikke fastlagi
Fluor lIkke fastlagt Ikke fastlapt
Chlornd Ikke fastlagt Ikke fastlagi

3) 1 retinolekvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 2 mg B-caroten fra kosttilskud. | den 1idhigere bekendigerelse om kost-
tilskud var 1 retinolaekvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 6 mg B-caroten. men da der er meget stor forskel pa biotilpan-
geligheden af B-caroten afhengig af hvilken matrix det kommer fra, er der fastsat denne nve nationale vardi, jf. de

nyeste revideringer i de nordiske neringsstofanbefalinger.
4) 1 niacinzkvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.

5) 1 a -tocopherolakvivalent (alpha-TE) = 1 mg D-a-tocopherol.
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For vitaminer og mineraler og kilder hertil, som ikke er omfattet af denne overgangsordning skal
ansegningen sendes direkte til Europa-Kommissionen” og senere til den Europziske Fodevaresik-
kerhedsautoritet'® (Food Safety Authority, EFSA), séfremt at Europa-Kommissionen har givet en
accept af den administrative del af ansegningen.

Til EFSA skal der sendes €t kopi af brevet med ansegningen, 3 kopier af resuméet, 3 kopier af den
fulde ansegning, samt en elektronisk version af alle dokumenter Cd-rom eller lignende.

For andre tilstningsstoffer, som ikke er omfattet af EU's regulering, skal ansegningen indeholde
oplysninger i henhold ti] dokumentet SCF/CS/ADD/GEN/26 Final af 12. juli 2001 "Guidance on
Submissions for Food Additive Evaluations by the Scientific Committee on Food".
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out98 en.pdf)

Det drejer sig bl.a. om felgende oplysninger:

tilsztningsstoffets kemiske navn og strukturformel,

specifikation og analysemetode for tilsatningsstoffet (kun for nye stoffer),
fremstillingsprocessen for tilsetningsstoffet (kun for nye stoffer),

for stoffer med ernzringsmassig eller fysiologisk virkning redegeres for den pastie-
de virkning

toksikologiske undersegelser og vurderinger af tilsetningsstoffet (kun for nye stof- -
fer) og

o oversigtsresumé af ovenstaende op]ysmnger

00O00O0

o

Ansegningerne skal sendes ti] Fedevaredirektoratet.

9) EU-Kommissionen

Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse (Sanco) D4
(B232. 8/43)

200 Rue de la Loi

B - 1049 Bruxelles

10) Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet
Scientific Pane] on Food Additives. Flavounings. Processing Aids and Matenials in Contact with Food
Midiertidig adresse: Rue de Geneve. 10. 6th floor, B-1140 Bruxellex
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